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SonoVue 8 microlitxi/ml pulbere gi solvent pentru dispersie injectabili

(hexafluorurd do sulf): informatii revizuite privind siguranfa

medicamentului = punctele Contraindicatii 51 Atentionilri si precautii

speciale pentru utllizare

Stimate profesionist din domeniul sinzcitH,

Compania Ewopharma, in numele degintorului autorizagiei de punere pe piags,

compania Bracco International BV, doregte s vi informeze cu privire la

uxm&s t‘?arele aspecte privind uﬁhzarea In conditii de sigurani8 a medicamentului
onoVue:

| .Rcznma‘t:

e S-au raportat cazuri rare, dar sev.ere,'uneori chiar letale, de aritmie

la pacientli cu instabilitate cardiovasculari, apiiruti in cursul
procedurit de ccocardiografie de stres efectuate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina.

Prin urmare, medicamentul SomoVue nu trebuie utilizat 'in
combinatie eu dobutamina Ia pacientii cu afectiuni care sugereazi
prezenta instabilitlifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boall cardiaci ischemicit instabilit clinic,
la care administrarea dobutaminei este contraindicats),

A fost eliminati contraindicatia de administrare a medicamentunlui
SonoVme Ia pacienfii cu instabilitate cardiovasculard. Cu toate
acestea, c¢ind este administrat singur la pacienti cu instabilitate
cardiovascnlari, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremit
precautie §i numal dupii o atenti evaluare a raportului rise/benoficiug
trebuje efectuati o monitorizare atenti a semmelor vitale in timpul
administriirii §i dupil aceea, deoarece la acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reacfifle vasodilatatoare pot conduce ]a aparigia unor
situali care pun in pericol viaya.

Prezenta comunicare este transmisii de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (Buropesn Medicines Agency - - EMA) ¢l Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medm.lg (ANMDM),
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Informatii suplimertarse

In U:iﬁma Europeandl, medicamentul SonoVue este autorizat pentry umnitoarele indicagil
terapeutine:

* ecocardiografic, ca substantl de contragt trangpulmonarii pentris ccosardiografie, la
pacientii cu diagnostic stabilit sau suspectat de afeciiune cardiovascularsi, pentru a
asigura opacifierca camerclor cardiace gi Imbundtitirea delimitirii endocardului
ventrioulului sting;

s examenul Doppler al melur mari, pentru cregterea acuratefsi in detectarea sau
excluderea anomaliilor la nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor externe, precum §i
la nivelu! artereior periferice;

o examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbuniitiitirea imaginilor objinute privind
vasoularizatia de Ia nivelul leziunilor mamare gt hepatics in cursul ecografiei Doppler,
permitind astfel o mai bun¥ earacterizare a leziunilor.

La pacientii cu instabiliwate cardiovasculardl la care s-a efsatuat ecocardiografie de stres cu
dobutamind in asociere cu medicamentul SonoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (aritmie vemrieului. stop cardiorespirator gi bradicardie severd).

Aviind in vedere utilizarea frecventi a dobutammm, un ngent mon-op pomtxv, in cadml
pmeduruor 6¢ momﬁamﬁo de m 1! risey s ] ngdvers

ybi vaseulart amoritiple eompmnu in domeniul med!c.amenm!ul dln
Umanea Buropemi au decis sf adsuge o contraindicagie privitoare la utitizarea aceste!
asocieri [a pacientii eu afectiuni care mgsreass prezanta instabilitis aardwvnaouhre.

n pivs, pe baza datelor din literatura de specinlitate §i din experienja clinics, contramdfcnm
existenth referitoare la paciengil cu slndrom coronarian acut recent san ou boalil cardisgd
ischernica clinic instabild a fost eliminath §i inlocuitl cu o atenionare specialX privind
utilizarea, Infbma;iilo pe baza clirorn s-a luat aceasth decizie provin dintrun swdiu
retrospectiv non-interventional de sigurantil (BR1-132), care a Investigat rata moﬁali&ﬁi la
pacientii internati (In aceeasi zi ou efectuarea proceduri] de ecosardiografie sau in ziva
calendaristicX urmitoare) §i reactiile adverso grave inrogisteate la un numir de 757 de
paciengi In stare critick, la care s-a efectuat ecocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ cu 3,087 pacieni la care s-a efsctuat ecocardiografie filcd utilizarea
unai agent de comtrast, constatindu-se lipsa unel diferente semnificative intre ce!e doui
grupuri.

Cu toate acesten, cind este administrat singur In soest context, medicamentul SonoVue

trebuie folosit cu extremii precaufie i mumai dupll o atentii evaluare a raportulul
risc/beneficiu; trebule cfectuati o monitorizarc atenti a semnelor vitale in timpul
administriirii §i dupil aceen (consultati anexa),

Se va elabora §i ofari o versiune acrualizatd a materialului educational pentru profesionigtii

* din domeniul sinfitisli, care va reflecta aceste modificiiri gi care va contine o liatd de control

privind bolile cardiace §i co-morbiditatile, ta vederea unei rapo:ﬁri corespunzitoare,
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Apel la raportarea de reactil adverse .

Este important si raportafl aparitia oricliror reactli adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului SonoVue, ciitre Agentia Nationalk a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medieale, in confarmitate cu sistamu) national de raportare spontanti, prin
intarmediul ,,Figoi peatru raportarea spontand a reactiflor adverse la medicamente”disponibila
po pagine web a Agentiel Nagionals a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactie adverss. Aceast
poate i transmisy ofitre Agentin Nagionals a Medicamentultd ¢i a Dispozitivelor Medicale
prin pogtii, prin fax say e-mail:

Contral Naional de Farmacovigilenti

Sw. Aviator Séniitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bueuregti, 011478- RO

Roménia

Tel: +4 0787 117 259

Fax: -+40 213 163 497

E~-matil; adr@anm.ro
Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raports i ciitre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanta local? a detindtorului autorizatiel de punare pe piags, la urmitoarele
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.co

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: + 4037.420.48.39

Coardc:;mela de contact ale repregentanyel locale a Definatorului de autorizapie de punere
pe pint ' '
Daeﬂvavaﬁ tnmbii,lri cu privire la aceastis comunicare sau la utilizarea medicamentului
SonoVue 1 condifli de sigurangil si eficacitate, vi rugim s contactati reprezentanta locall a
companici Bracco Internarional BV, la urmiitoarele date de contact: ,

mmma AG Romanin: .

: pharmacovigilance@ewopharma.ro
Fax: +4021.202.93.27
Telefon: + 4037,420,48,39

Cu stimi,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vicc‘President.
Global Medical and Regulatory Affairs
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Anexa

Rezumatul ecarncteristicilor  produsului, secfiumile 4.3 g 44 rovizuite
(text nou adiugat §i text transferat de la Contraindicapii In Atenyioniri si pmcauﬁl speciale
pentru utﬂime. ¢u caractere ingrogate)

4.3 Contraindicapii

Hipersensibilitate la substanalele) activa(e) sau la oricare dintre oxcipientit enumerafi la
pen 61

SonoVue este contraindicat la pacientii cumoscufi ca avéind simturi cardiace de tip dregpra-
sténga, hipertensime primonard  severd (presimea la nivelul arterei pulmonare
> 90 mmHg), hipertensiune arteriald necontrolars; terapautic 3i la pacienyi adulpi cu sindrom
de detresd respiratorie acutd.

Sonovue nu va fi utillzar In asociere cu dobwuamind la paciengii e ciror stare clinicd
sugereazd instabilitate cardiovasculard, in cazul acestora flind contraindicasd dobutamina.

Deoarece sigurania i aficacitatea SonoVue la fomeile gravide §i la cele care aldpreasti nu a
Jost stabilitl, SonoVue nu trebuie administrat tn timpul sarcinii sau aldptérii (vezi pet. 4.6).

4.4 Atenfloniri i precautii speciale pentra utilizare

Monitorizarea electrocardiograficd irebuie efectuatdi la pacienpii cu rise crescur, asa cum a
Jost indieat din pumet de vedere clinic.

Trebuie subliniat fuptul e ecocardiografia de siresy, care poate simula un episod ischemic,
poate potenjial cregte riscul utilizdvii SomoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este ulilizat in
asociere cu ecocardlografia de stress, pacientii trebuie sd aibd o afectiune stabild, verificatd
prin absenpa durerilor toracice sau a modificéirilor electrocardiografice, in timpul celor doud
zile premergiitoare.

In phes, electrocardiograma 3t memitovizarea prestunii sanguine trebuie efectuate In timpul
ecocardiografiel imbundtdgite cu SonoVue, cu stress jurmacologic (de exemplu cu
dobutamind).

Dacd se decide administrarea Sonovue, trebuie acordatit o atentie deosebitd pacienfilor cu
sindrom coronarian acwt recemt sau boli cardince ischemice instabile, inclusiv: infarct
miocardic acut sau in evolutie, angind pactoralii de repans in ultimele 7 gile, agravarea
semnificativd a shmptomelor cardiace in ultimele 7 zile, intervengle recenti la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereazdi instabilitate clinichk (de exemplu
deteriorarea recentd a electrocardiogramei, a investigatiilor de laborator seu clinice),
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insuflclentd cardiaed acutl, insuficientd cardiacii clasa JIIAV sau tulburdri severe ale
ritmului cardiac, deoarece, la acegti pacienfi, rencfiile alergice gifvan reactitle
vasodilatatoare pot determina afectiuni care por pune in pericol viafa. Sonovue va St
administrat acestel cotegorii de pacienfi numai dupd evaluarea atent® a raportului
beneficlu/rise, urmatt de o monitorizore permanentli a semnalor vitale in timpul §i dupd
administrarea acestuia,

Echipamentul de vrgentd si personalul calificat pentru wtilizare tn asemenea situail trebule
8d fie imediat disponibile,

In caxul apariflei unel reacjii angfiloctice, beta-blocantels (inclusiv preparatele cu
administrare oftalmic) pot duce la agravarea acestele, Pacientii pot sa nu rédspundd la
dozels uzuale de adrenalind wilizate In tratamentul reactiilor alergice.

Se recomendd prudentd cénd se adminisrreazd SonoVue la pacientti cu afectivni pulmonare
sanmificative clinic, inclustv boli pulmonare cronice obstructive, severe,

Se racomandd )ineraa pacientubui sub supraveghere medicaldt atentd in timpul §i cel pujin
30 minuta dupd administrareo ds SonoVue.

Numdrul pacienpilor, care au fost expusi la SonoVue n cadrul studitlor clinice, a fost limitat,
sl prin urmare, se récomand’i prudentd cénd se administreazd medicamentul la pasiengli eu
urmdtoarsls afecthuni; endocardind acutd, valve protetice, inflamaie sisiemicd acutd si/sau
sepsis, stdri de coagulare hiperactive gifsau tromboembolism recent §i qfectiunt renale sau
hapatice in stadit terminals,

SanoVue nu este adecvat pentru wtilisare la paclenyi venmilefi 5i la cel cu afectiuni
newrologice instabile.

In codrul studitlor la animale, aplicaraa substenpelor de contrast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemplu, lezivni calulare endoteliale, rupturi ale
capilarélor) prin interacriune cu fascicolul de ulrasumete. Desi aceste reactii adverse
biologice nu au fost raportats la am, se recomancid utilizarea unui indice mecanic solzut,
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