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in conformitate cu adresa M.S. nr. 30258£/24.08. 2014, inregistraté }a C.N MWH
nr. P8007/28.09.2014 va aducem la cunogtint¥ mésurle intreprinee de Ageniia
Europeana a Madicamentului {(EMA), Agentia Naticnald a Medicamentulul. gi =
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire /g
informatii revizuite privind siguranta rmedicamentului SonoVue — punciele Contraindicatii
s Atenfionari si precautii speciale pentru utilizars,

V& rugdm s# Juatf masuri de informare a fumizorilor de servicli medicate prin
afigarea pe pagina electronicX a casei de asigurari de s#nXtate, In joc vizibil, a
documentului ,SeneVue 8 microlitri/ml pulbere si solvent pentru dispersie injectabila
{(hexaflorura de sulf): informatii revizuite privind siguranta medicameniuiui — punctele
Contraindicalii si Atentionar si precautii speciale pentru utllizere.”

Anexém in fotacopie documentul raspectiv,

Cu stim4,
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SenoVue 8 microlitri/ml pulbere gi solvent pentry dispersie injectabili
(hexafluorerd da sulf): informatii revizuite privind sigurania
medicamentulni — punctele Contraindicafii i Atengioniiri §i precantii
speciale pentru utilizare

Stimate profesionist din domeniu] sEodti,

Compania Ewopharms, in numele detindtoruiui autorizapiei de punere pe piats,
compania Brasco Intemnational BV, doregte s vi informeze cu privire la
urmitosrele aspe nﬁ?&&uﬁhﬁuﬂmﬁ condifi de siguranjii a medicamentului
SonoVs

_ hgnﬂ
» S-an raportat cazurl rare, dar severe, uneori chiar letals, de aritmie
Ia pacienti cu instabilitste c¢ardiovasculard, apiruti in cursul
procedurii de ceocardiografie de stres efectnate cu medicamentnl
SonoVue in asocdert cu dobutamina.
+« Prin urmare, medicamentul SomoVue npu trebumie utilizat -in
gﬂvﬁvﬁaﬁnougﬁ_nwnﬂﬁ&ﬂ%uﬂﬂw sugereazi
prezenta  instabilitifii | exrdiovasculare (de exemplw, sindrom
coronarian acut recent sav hoalX cardiacy ischemicli instabill clinie,
Ia care administrares dobutaminei este contraindicati).

« A fost eliminatd contraindicatia de adrainistrare a medicamentniui
SonoVme la pacienfli cu imstabilitate cardiovascmlard. Cu toate
acestea, cind este administrat singur la pacienti cu instabilitate

cardiovasceulard, medicamentul SonoVue trebule utliizat co extremi

precantie i numai dupi o atenthi evaluare a raportoini rise/beneficiu;

trebuie efectnatl o monitorizarce atentf a semuelor vitale o fimpul
sdminfetririi 5i dup® aceen, deosrece la acest pacienti reactiile de tip
alergic sl/sau reactifle vasodilatatoare pot conduce [a spariin usor
situafl] care pon kn pericol .a aja.

gﬂﬁﬂﬁﬁﬂﬂs%%gﬁﬁﬂnﬂg Europesni &
Medicamenmlui ﬂmﬁoﬁﬁh Medicines Agency - EMA} g Agentia Nagioxald &
Medizamentuelui §i a Dispozitrvelor Medicale m%g
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Informseqli suplintentare
In Uniunea Buropesnt, medicamentul SonaVue este autorizat penku um Toarele indicatii
rerapeutios:

» u@gﬁnﬁﬂmrﬂﬂg% gontast transpulmonard pentry ecocardiopmafic, la
vﬂgg&uﬁo&nﬂw: ssu suspectat de afectiune cardiovasculard, panteu a
agigure opacifisren camerelor cardince 3 imbunitifirea delimifixii endocardulni
vemticulului stiag

*+ emmesal Doppler al vasclor mari, pentru crogtores acuratefel T doteotarca san .

excluderaa anomaliilor la nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor axteene, presimn §i
ia nivehl anterelor perifirice;

» sxamennl Doppler al vaselor micd, pentru fmbunlititires imaginilor ebinute privind
vageularizasia de la nivelul lexfunilor mamare §i hepatice i cursut ecografiai Doppler,
permiting ssfel & mai bund carctenizere 2 lezinnilor.

, Le paoienfii cu insubilimte cardiovascuiark la care g2 afecteat eaccardiografic de stres cu

dobutamind fa asoclore cu medicamentd] SenoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severe,
g—&ﬁﬁgﬁnﬂgﬁdﬂﬂgﬁgﬂn&%ﬂgﬁgﬂg

Avind in vedere utilizerss fracveotl a &?HEFE%EE w_,ﬂ&.a
Egﬂ?ﬂuﬁmiﬁuﬂﬂ ;

nﬁo:ﬁ._o BB____-BE w_ nuBEE_ Bagaﬂ n_
QBBMHEEEE&E% o contraindicatie priviteare ja viillzaren arestel
asocieri la pacientii eut afieginnd care sugeragss prezents nggwﬂ_%ﬁrﬂ.

. in %?E%ﬂﬂ&hgﬂ%iprnﬂﬁnﬁiﬂwag%

existentd referitoare [a pacienii cu sindrom coronarizn agut recent san en boall cardiagh
ischamicd clinic instabild a fost efimingtl 3 inlocuitl cu ¢ memjionare speciald privind
otllizares, Informatiile pe baza clirors sa loat ggg?&nﬁ%ﬂ&?
retrospectiv non-interventtonal de sigurantl (BR1-132), care 2 imﬁaﬂaaﬂ_nn_r
pacisnii intemapi (In aceengi z ou efectuares proceduci de ecocardiografie sau fn ziva
calendaristicS urmitoare) §i reactifle adverse prave nregistrats 1A un n _.E.E&qmﬂ&
paclont] 1n gtare critics, Ia care s-a efectar ecocardiografie cu administrores medicamsntului
SonoVue, comparativ cu 3.037 pucienyi la care 3-n efectunt ecocardiografie fird wiilizarea

Eanﬁaﬁﬂnﬂﬁggﬁ:uﬂﬁamg ﬁuuﬁﬂnﬁw.ﬁnn_ daod :

grupart.
Cu toute neesten, cind wsie administrar singur in Esnﬂann..aonsaan:a SonoVue

trebuie folosit cn extremil precantic 3t numat dopld o ateatd cvaloare n raportulni .

%%En%ngﬂungqig?g
administrivi §i dupll aceen (consultati anexs).

Se va labora i oferi o versiune acmalizak a materlalului educagional pentre profesionigtil
* din domeniul sEn&ilsli, care va reflects scosts modificlini §1 care va coafine o Listh de control
peivind bolile cardines §i co-morbiditfile, in vederea unei raportisi corespunzditoare, .

. /5
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Apel la rapartarea de regctit adverse
Exte important si raportai aparitiz oricSror EE sdverse suspectate, asociate cu
&uﬁ!ﬂ_ﬂnﬂgﬂﬁwﬁoﬁ.ﬂﬂg &wnn_w Medicamentului §f 8
Dispozitivelor Medicals, In conformitata cu sistemnl ration &%%ﬁgm. Fin
g%hﬁggg reactillor sdverse | B&ﬂﬁﬂﬂa.ﬂgwﬁ
pe pagina web z Agenpiei Nojionale & Modicamentlni & & Qﬂoﬂﬁuﬁﬁ&.#
Hihuuﬂuv %EEH&%&E ‘reattio adversk Aceasta
poats fi trensmrisX cfitre Agenfia Napionalk & Medicameotuhd gi & Dispoxitivelor Medicale
prin pogik, prin fax seg o-mail:

Centrul Naflonal do Farmacovigilentl

Str. A ngfﬁ.

Sector 1, Bucuregti, 811478 RO

Romdnla

Tel: +4 0757117259

Fax: +40 213 163 497 _

E-mail: adgrZanm.ro
Totodath, reacttile adverss suspectate 32 pot raportn 5 oiftc compenfa Ewopbarmes AG
Romania, reprezentinia locall 1 detinfitoralui sutorizapie] de punero pa piagh, la urmitcarsle
date de contact:

E-mail: pharmaeovipilencei@ewopbarma.co

Fmoc +4021,202.93.27

Telefon: +4037.420.43,39

nﬂgﬁgﬁgg Detindtorului de autorizagin de punere
e plgd

Dacl avefi EE%FEEEFEEEE
SonoVue In conditii de sigurantd gi &ﬁﬂ?&hﬁahgﬁvaﬁgﬁﬁﬂﬁ
gwmuﬁngwﬁ b urmitoarele dete ds contsce

Ewaplarma AG

?Enﬁgﬁruﬁn@nz%gﬂ

Fax: +4021.200.93.27

Telefon: + nnm.ﬁumm

Cu stimd,
Alberte Spinazzi MD

B Senior Vice President,

Global Medica! and Regulatory Affairs
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Rezumatul ecarmcteristicilor produsulwi, secfiupile 43 4§ 44 rovizuite
(text nou adlugas 5 text oransferat de la Contraindicajit [3 Atentionlir & maB&__ﬂnEa

wﬂﬁnﬁgﬂgw@ﬂmﬂv

43 Contraindicatll
Hiperzensibilitats la substaniafele) activd(e) sou la oviears dinge excipienyii emorerall la
pet 6.1

SomoVue este contraindicat le pacienpil cunosenyl ca awind yuntwd cardicce de tp dreapta-
sténgo, hipertendume pulmompd severd (presiume lo nivelWl orterel pulnongre
> 90 mmHg), hiperiansiime arieriald necontrolors teropeutic i Ja pocieni adulti cu sindrom
de detresd vespiraicrie cewtd.

Sonovae ns va fi utilizot In asociere cu dobwtaming la paciengil a clror stare clinich
sugereazdl instubilinte cordiovasculard, in cazad acostora fiind contraindicatd dobusening.

Decarece siguranfo 3i eficociiotea SoncVia la fomuile gravide 5i la cele core aldpteazd ru a
Jost siabilisd, hgnvfguﬁb&n%hnn& In timpnd scrcindl sau qliptdril fvegi pot. 4.6},

4.4 Atentlonsri 3i precougii meciale pewtra wtilizare

Monitorizarea eectrocordiograficd trebuie sfecruotd o paciengil cu Fisc orescyt, ofa cum a
Jost indlieat din punct de vadere climic,

Trekuie subliniat fopeud of ecocordingrafia de siress, care peate yimula un episod ischenic,
poate potential cregte risenl wilizdrit SonoVue, Prin srmers, dacd SonoVus este wilizaf In
atociers cu scocardiografia de stress, pacientii rrebuis 18 aibd a afsciine stabill, veriffoctd
W?gmﬁnﬂ%nﬂnnaaﬁ modificarilor electrocardiografice, In timpul olor dord

zile premergiioars.

In phe, elactrocardiograma st monitorizarea preshunii sanguine trebuie efectunte in timpud
eeocardiografiei imbumdediite cu SomoVwe, cw stress formacologic (de example cu
debutomng).

Dack se decide adwinisiraren Sonovie, trebuie acordald o stenpie deosebitd pacienfilor cn
sindrom coronarian scot recent sag boli cordince ischemice instebile, incluziv: infarct
miccardic acut saw in evoligie, angind pecioralf de repaus i ulthmels 7 zils, agravarea
semnificativd a simptomelor cardioce in ultinwle 7zie, intervenfie recemill le nivelul
arterelor corowers sax alff facleri core sugeroard Inptabilitaty clinlel {d¢ ecemplu
deteriorarea recentd o clectrocardiopramel, a investipapiilor da Iaborater san clinice),

af5
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EE%RE&E&E% casa LTV sau tilburdri severe alz
rimnlid cordice, deoarece, In aceyti pocientl, rewcpiile alergiee siien recciille
%ﬂﬂh&gﬂa&ﬁgnﬂih& wne I pericol Eﬁ.h&h.ﬁnﬁhh
adminisivat aceste! cateporl de peclenyi mumecd dupd evalugrea mtemtd o roportulut

bﬂ%ﬁiﬂmﬁuggﬁngngg?m%hmﬁm

_ adminlsrarea acestuls,

g&&%%&ﬁggﬁg?ﬁggﬁg
54 fie kmedliat disparibile, .

In cexil aparifiel wnal reactii angfilactice, beta-blocontels (olusiv preparatele cu
administrare gfialmicsl pot dice la ogrovarea acesteia Paciznfii pot se nv rispundd la
duzele wzuals de adrerncling wilisate in trotzmentul reocfiilor alergics,

Se recomandl pridangd cdnd se odministragsdl SonoVue It pocientii cu afectiunt pulmonare
sexmificative clinle, inchusiv bol! pulmonare cranics obstructive, severe,

Se recomanddt fineren pacientului sub supraveghers medicalT atentd in timpud 5t cel pugin

30 minute dupd administrarea da SonoVue,

ghﬁg care au fost expugl la SonoVue In cadrul studillor clinice, a fost limitat,
Si, prin wrmare, re recomand prudenid cond v administraccsd medicamentd lo povienth cu

E.ﬂ&nﬁ.n afeciuni; sndecorditd ooud, valve protetics, byflamafie sistemicd aciad yifsau
sepsis, 208 de coagulare hiperaative Eﬁ%&ﬁ:gh%a& seu

hepatice in stadif verminals.

Sono¥ue mu &5 %ﬂgﬁg paclenti ventilani 5 la cel o qlecthei
newrologice instabile.

I cadril studiiior ia %%%&%gﬂg
aperifia reacpitlor adverse Yologice (de excomply, lezund celulare ondoteliole, rupturi aie
capiigralor) prin imteracthume cu fascicold de ultraswmets. Degi acesty reoclii adverse
biclogice nu cu fost raportate la om, s¢ recomandZ utilicarea unul indice mecaniz solze,



