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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere §i solvent pentru dispersie injeetabili
(hexafluorurii de sulf): informatii revizuite privind siguranta
medicamentului ~ punctele Contraindieatii 5i Atentiondiri §i precautii
speciale pentru utilizare

Stirate profesionist din domeniul sinatagii,

Compania Ewopharma, in numele detinitorului autorizafiei de punere pe piath,
compania Bracco International BV, doreste si vi informeze cu privire la
urmiitoarele aspecte privind utilizarea in condifii de siguranti a medicamentului
SonoVue:

Rezumar:

¢ S-au raportat cazuri rare, dar severe, uneori chiar letale, de aritmie
la pacienfii cu instabilitate cardiovasculari, apiruti in cursul
procedurii de ecocardiografie de stres efectuate cu medicamentul

SonoVue in asociere eu dobutamina, .
e Prin urmare, medicamentul SonmoVue nu tfrebuie utilizat

in

combinafie cu dobutamina la pacienfii cun afecfiuni care sugereazi
prezenya instabilitifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boald eardiaci ischemicd instabila clinic).

o Cind este administrat singur la pacienti cu instabilitate

cardiovasculard, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extrems
precaufie 5i numai dupd o atentd evaluare a raportului rise/beneficing
trebuie efectiatZ o monitorizare atenti a semmnelor vitale In timpul
administririi §i dupi-aceea, deoarece la acesti pacienti reactitle de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot condues Ia aparifia unor

situafii care pun in pericol viafa,

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald &
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
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Informapii suplimentars

fn Uniunea Europeanti, medicamentul SonoVue este amtorizat pentru urmitearele indicafii
terapeutice:

» ecocardiografic, on substanty de contrast transpulmonarii pentru ecocardlografie, la
paciengti cu dingnostie stabilit sau suspectar de afeciiune cardiovaseufard, pentru a
asigura opacifieren camerelor cardiace si imbunitifiren delimitiirii endocardului
ventriculului sting;

= oxardenul Doppler al vasclor mari, pentru cregterea acuratefel in detectarea sau
exeluderea anomaliilor la nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor externe, precum §i
1a nivelul arterelor periferice;

« examenu! Doppler al vaselor mici, pentry imbunititirea imaginilor obfinute privind
‘vascularizafia de la nivelul lszlunilor mamare §i hepatice in cursul ecografiei Doppler,
permitind astfel o mai bund carscterizare a leziunilor, :

La pacientii cu instabilitate cardiovasculard la care s- efectuat ccocardiografie de stres cu
dobutaming In mseclere eu medicamenmul SonoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (aritmie ventriculard, stop cardiopespirator §i bradicardie severd).

Avind in vedere utilizarea freeventd o dobutaminei, un agent inotrop pozitiv, Tn cadrul
procedurilor de ecocardiografie de stres precum i viseul de_aparific g yner reactii adverse
cardince severe Tn eazul utilizirii acestein in asociere cu medicamentul SonoVue Ia paciantii
e instabilitate eardipvasculard, avtorititile competente in domenivl medicamentului din
Uniunea Europeani au decis s3 adauge o contraindicafie privitoars la utilizarea acestei
asoeier] 1a paciengii eu afeetluni care sugereazhi prezenta instabilithfii eardiovaseulare.

in plus, pe baza datelor din literaturn de specialitate si din experienta clinicli, contraindicagia
existentd referitoars [z pacientii cu sindrom coronarian asut recent sau'cu boald cardinci
ischemichi clinic instabili a fost eliminatd §i Inlocuitd cu o atenfionare speciall privind
utilizarea, Informatpiile pe baza clirora s-o luat aceasth decizle- provin dintr-un studiu
retrospectiv non-interventional de sigurani (BR1-132), care n investigat mate mortalithfii Ja
pucientii internatl (ln aceeasi zi cu efectuarea procedurii de ecccardlografie sau in ziva
calendaristic urmitoare) §i reaciiile adverse grave inregistrate la un numar de 757 de
pacientl In stare criticd, la care s-a efectuat ccocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ eu 3,087 pacienti la care s-a efectuat ecocardiografie firdl utilizarea
vnui agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferenje semnificative intre cele doud

grupuri.

Cu toate acestea, cind este administrat singur in acest context, medicamentul SonoVue
trchuic folosit cu extremd precaujie i numai dupd o atenti cvaluarc a raportului
risc/beneficiu; trebuie eféctuntd o monitorizare atenti s scmuclor vitale in dmpuol
administririi 5i dupi accea (consultafi anexa),

Se va elabora §i oferi o versiuae actualizatd a materialului educagional pentru protesionistii
_din domeniul sfinftifii, care va reflecta aceste modificin §i care va confine o listf de control
privind bolile cardiace §i co-marbidititile, in vederea unei raportiri corespunziitonre.
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Apel la raportarea de reacyii adverse

Ests important si raportafl nparifia oricfiror reaciii adverse suspesctats, asociate ou
administrarca medicamentului SonoVue, ¢litre Agenjia Nagionall a Medicamentului i a
Dispozitiveler Medicale, in conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pentru mportares spontany a reactiilor advarse la medicamente™disponibili
pe pagina web a Apentiel Nafionale a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversi, Aceasta
poate fi fi transmisit ciitre Agentio Nafional a Niadic.a.rnenm‘lm si a Dispozitivelor Medicale
prin postd, prin fax sau e~-mail:

Centrul National de Farmacovigilenji

Str. Aviator Siniltescu, Nr, 4§,

Sector I, Bucuresd, 011478- RO

Rominia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 457

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporia §i cltre n-::—mpnmu. Ewopharma AG

Romanie, reprezentanta localf a detinftorului avtorizajicl de punere pe piatd, la urmitoarele
date da contact;

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202,93.27

Telefon: + 4037,420,48.39

Coordonatele dz contact ale reprexentangei locale a Defindtorului de autorizapic de puncre
pe piafit
Dacil aveli Intrebliri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizares medicamentului
SonoVue In conditli do siguranji §i eflcacitate, vii rugim si contactati reprozentanta locali a
campaniei Bracco International BY, ln urmitoarele date de contact:

Ewopharma AG Romanin:

e-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27

Telefon: +4037,420.48.39

Cu stimi,

Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President,
Global Medical and Regulatory Aifmrs
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Anexa

Rezumatul  enaracteristicilor produsului, secfiunile 4.3 si 44  revizuite:
(text nou adiugat si text transferat de la Contraindieatii la Atenponfiri si precautii speciale
pentru utilizare, eu earactere Ingrosate)

4.3 Contraindicarli

Hipersensibilitate la substanja(ele) activéife) sau la oricare dintre excipienfii enumerafi la
pet. 6.1

SonoVue este contraindicat la pacienyii euneseupl ca avdind sumturi eavdicce de tip dreapla-
stémga, hipertensiune pulmonard severd (presiunca la nivelul arterei pulmonare
> 890 mmHg), hipériensiune arteriald necontrolard tevapeutic §i la pacienti adulfi cu sindrom
da delresd respiratorie acutd

Sorovue nu va fi wtilizal in asociere cu dobutaming la pacienfii a edror stare clinici
sugereazd instabilitute eardiovasculard, in cazul acestora fiind contraindicatd dobutamina.

Deoarece siguranga gi eficacitatea SonoVue la femeile gravide gt la cele care aldpteazd nu a
Jfost stabilitd, SonoVue nu trebuie administrat in timpul sarcinil sau al8ptdrii (vezi por. 4.6).

44 .-f.lrcnﬂc;nﬁrf §i precaufii speciale penfra utilizare

Monitorizarea electrocardiograficd trebuie efectuaté la pacienfii cu rise crescut, aya cum a
Jost indicat din purict de vadere clinic,

Trebuie subliniat foptul ¢d ccocardiografia de stress, care poate simula un epivod ischemic,
poate potenpial eregta riseul uillisdrii SonoVue, Prin urmare, dacd SonoVue este utilizat in
asociere cu vcocardiografia de stress, pacienfii trebuie sd aibd o gfectiune stabild, verificatii
prin absenfa durcrilor toracice sau a modificarilor electracardiografice, in timpul celor doud
rile premergdtoare.

In plus, electrocardiograma §i monitorizarea presiunil sanguine trabule efectuate in timpul
ecocardiografiei  imbundtdpite cu SonoVuwe, cu stresy farmacologic (de exemplu cu
dobutaming).

Daci se decide administrarea Sonovite, trebuig acordatd o atenfie deosebitd pacienfilor cu
sindrom eoronarian acut recent sau boli cardiace ischemice instabile, inclusiv: infarct
niiocardic acut sau tn evolugie, anpini pectorald de repaus fn uliimele 7 zile, agravarca
semnificativd a simptomelor cardiace in ultimele 7zile, intervenyie recentd la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereazd instabilitate clinicd (de exemplu
deterioraren recenti a electrocardiopramet, a investipatiilor de laborator sau clinice),
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insuficienta cardiacd acutd, insuficlenfi cardiaca clasa IIVIV sau tulburdri severe ale
rimului  cardiae, deoarece, la acesti pacienfi, reacpiile alergice gifsen reccyiile
vasedilatatoare pot determina afecfiuni care pot pune in pericol viafe. Sonavue va fi
adminisirat acestel categorii de pacienfi numal dupid eveluarea oientit a raportului
beneficindrisc, urmatd de o monitorizare permanentd a semnelor vitale in timpul 5i dupif
administrarea acestuia.

Echipamentul de urgengé i personalul calificat pentru utilizare in asemenea situatii trebuiz
sd fie imediat disponibile,

In cazul aparifiei unel reacyii onafilactice, beta-blocamtele (inclusiv preparatele cu
administrare aftalmicd) por duce la agravarea acesteia. Pacienpli pot sa nu rdspundé la
dozele uzuale de adrenalind wtilizate In tratamentul reacyillor alergice.

Se recomendd prudenid cdnd se administreazd SonoVue la pocienyii cu afectivni pulmonare

semnificative clinie, inclusiv boli pulmanare cronice obstructive, severe,

Se recomandd finerea pacientului sub supraveghere medical® atentd in timpid i cel pufin
30 minute dupd adminfsirarea de SonoVue.,

Numéarul pacienpilor, eare au fost expusi la SonoVue In cadrul studiilor clinice, a fost limitat,
i prin urmare, se recomandd prudend cdnd se administreazd medicamentu! la paclenii cu
urtndioarele gfectiumi; endocarditd acutd, valve protetice, inflamatie sistemicd acutd yifsau
sepsis, s1drl de coagulare hiperactiva $ifsau tromboembolism recent §i afecpiuni mna?c Sau
hepatice in stadii terminale.

SonoVue nu este adecval pentru utilizave lo pacienpi ventilafi §i la cei cu afecfiuni
neurologice instabile,

In cadrul studitlor la animale, aplicarea substanfelor de contrast ecografic au determinat
aparifia reactiilor adverse bilologice (de exemply, lestuni celulare endoteliale, ruptri ale
capilarelor) prin interactivne cu fascicolul de ultrasunete, Degi aceste reaclit adverse
bielogice mu au fost raportate la om, se recomandd utilizarea unui indice mecemic scdzur.
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