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SonoVue 8 microlitri/ml pulbere si solvent pentru dispersie injectabild

(hexafluorurit de sulf): informatii revizuite privind siguranja

medicamentului — punctele Contraindicatii i Atentioniiri §i precauii

speciale pentru utilizare

Stimate profesionist din domeniul sindtagi,

Compania Ewopharma, in numele detinitorului autorizatiei de punere pe piaté,
compania Bracco International BV, doregte si vi informeze cu privire la
urmitoarele aspecte privind utilizarea in condifii de sigurant3 a medicamentului
SonoVue: .

Rezumatr:

o S-au raportat cazuri rare, dar severe,'uneori chiar letale, de aritmie

Ia pacienfii ¢w instabilitate ecardiovasculard, apiruti in cursul
pracedurii de ccocardiografie de stres efectuate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina.

Prin urmare, medicamentul SomoVue nu trebuwie wutilizat ‘T
combinagie eu dobutamina la pacientii cu afectiuni care sugereazi
prezenta instabilitiifii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut reccnt sau boall cardiaci ischemics instabill elinic,
Ia care administrarea dobutaminei este contraindicati),

A fost eliminatid contraindicatia de administrare a medicamentului
SomoVue Ia pacienfii cu instabilitate cardiovasculari, Cu toate
acestea, cind este administrat singur la pacienti cu instabilitate
cardiovasculard, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cu extremd
precaufie §i numai dupii o atentii evaluare a raportului rise/beneficiug
trebuie efectnati o monitorizare atentd a semnelor vitale n timpul
administririi §i dupi aceea, deoarece la acestt pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce la aparitia unor
situatii caxe pun in pericol viaja.

 Prezenta comunicare este transmisi de comun acord ¢u Agentia Europeand a
* Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
. Medicamentului §i a Dispozitivelor Medlcalg (ANMDM).
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Informatii suplimentare

In Unjunea Europeans, medicamentul SonoVue este autorizat pentru urmatoarele indicagii
terapeutices:

» ccocardiografic, ca substantf de contrast transpulmonarit pentry ecosardiografic, la
pacientit cu diagnostic stabilit sau suspectat de afectiune cardjovasenlari, pentru a
asigura opacifierea camerelor cardiace §i imbunitafirea delimitirii endocardului
ventriculului sting, :

o examenul Doppler al vaselor mari, pentru cregterea acuratetel in detectarea sau
excluderea anomaliilor [a nivelul arterelor cerebrale, al carotidelor extarne, precum §i
1a nivelul arterelor periferice;

¢ examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbuniitiitirea imaginilor ebjinute privind
vaseularizagia de la nivelul leziunilor mamare gi hepatice in cursul ecografiei Doppler,
permitind astfel o mai buni earacterizare a leziunilor.

La pacientii cu instabilitate cardiovascularii la care s-a efectuat ecocardiografie de stres cu
dobutamin in asociere cu medicamentul SonoVue, s-au raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de arinnie (aritmie ventricularh, stop cardiorespirator gi bradicardie sevarh).

Aviind in vedere utilizarea frecventd a dobutaminei, un agent inotrop poztiv, in cadrul
procedurilor de ecocardiografie de stres precum si riseul de aparitie a unor reactii adverse
eardiace gevere in eazul utiliziirii ncesteia in asociere cu medicamentul SonoVue la_pacienti
cu_ingtabilitate eardiovaseularfi, autorititile competante in domeniul medicamentului din
Uniunea Europeanii au decis si adauge o contraindicatie privitoare la utilizarea acestei
asocieri la pacientii cu afectiuni care sugereazs prezenta instabilitiyi cnrdiovnsculam

n plus, pe baza datelor din literatura de specialitate 51 din experienta clinica, conmmdlca;m
existentd referitoare [a paciengii cu sipdrom coronarian acut recent san cu boald cardiagi
ischemicd clinic instabild a fost eliminatd gi inlocuitd cu o atengionare speciald pnvmd
utilizarea, Informagiile pe baza cirora s-n luat accasth decizie provln dintr-un studiu
retrospectiv nunumtervenponal de siguranti (BR1-132), care a investigat rata mortaht&tli la
pacienfii intenagi (in aceeasi zi cu efectuarea procedurii de ecocardiografic gau fn ziva
calendaristic urmiltoare) i reactille adverse grave fnregisteate la un numdr de 757 de
pacienti 1n stare criticd, la care s-a efectuat ecocardiografie cu administrares medicamentulul
SonoVue. comparativ cu 3,087 pacienti la care s-a efectuat ecocardiogmﬁe fird utilizarea
unui agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferente semnificative intre l:.cle doui

grupuri.

Cu toate acestea, cind este adrministrat singur in acest context, medicamentul SonoVue
trebuie folosit cu extremd precaujie yi mumai dupd o atentd cvaluare a raportului
risc/beneficiu; trebuie efcctuati o monitorizarc atenti s scmmelor vitale in timpul
administririi gi dupii aceen (consultaji anexa),

Se vn elnbora §i oferi o versiune actualizatt a materialului educational pentru profesionistii

* din domeniul sinitisii, care va reflecta aceste modificHiri gi care va confine o lista de control

. privind bolile cardiace 5t co-morbiditifile, in vederea unei raportiri corespunzitoare,
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Apel la raportarea de reacfii odverse

Este important si raportafi aparifia oriciror renctii adverse suspectate, asoeinte en
administrarea medicamentului SonoVue, ciitre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate eu sistemu) natlonal de raportare spontani, prin
inteemediul , Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”disponibild
pe pagina web a Agengiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medieamente de vz uman/Raporteal o reactie adversi. Aceasta
poate fi transmisi citre Agentia Napionalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
prin pogti, prin fax sau e-mail:

Central National de Farmacovigilenfii

Str. Aviator Sinitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E~mail; adr@anm.ro
Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raports §i citre compania Ewopharma AG
Romania, reprezentanga local a detindtorului awtorizagiel de' punere pe piat, 1a urmatoarele
date de contact:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax; +4021.202.93.27

Telefon: + 4037.420.48.39

Coordonatele de contact ale repmzenmnfcf locale & Defindtorului de autorizafie de punere
pe pinfd -
Dachi avei Intrebliti cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului

SonoVue in condigli de siguranti si eficacitate, va rugim si contactafi reprezentan{a locald a
companiei Bracco International BV, la urméitoarele date de contaet:

Ewopharma AG Romania:

e-mail: phannacowgilance@awophnrmn.ro ‘
Fax: +4021.202.93.27

Telefon: + 4037,420,48,39

Cu stimi,

Alberto Spinazzi MD

Senior VicclPrcsidcnt.
Global Medical and Regulatory Affairs
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Anexa

Rezumatul earacteristicilor  produsului, secfiunile 4.3 s 44 roviznite:
(text nou addugat si text transferat de Ja Contraindicayii Ia Atengioniri i precauii speciale
pentru utilizare, cu caracters ingrogate) .

4.3  Comtraindicapii

Hipersensibilitate la substanfalele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerajl la
pen 6.1

SonoVue este contraindicat la pacienfii cunoscufi ca avénd simturi cardiace de tip dreapra-
sténga, hipertensiume  pulmonard  severd (presiunea la nivelul arterei  pulmonare
» 90 mmHg), hipertensiune arieriald necontrolatd terapeutic yi le pacienti adulpi eu sindrom
de detresd vespirarorie aautd,

Sonovue nu va fi uttlizar In asociere cu dobutaming la pacienfli a ciror siare clinici
Sugereazd instabilitate cardiovasculard, in cazul acestora fiind contraindicatd dobutamina.

Deoarece sigurania i eficacitatea SonoVue la femeile gravide si la cele care aldpreazd nu a
Jost stabilit, SonoVue nu trebule adminisirat In timpul sarcinii sau aléptérii (vezi pet. 4.6).

4.4 Atenfloniri §i precautii speciale pentra utilizare

Monitorizarea elecirocardiograficd trebuie efectuatd la pacienpil cu rise erescur, asa cum a
Jost indicat din punct de vedere clinte,

Trebuie subliniat faptul ¢d ecocardiografia de steess, care poate simula un episod ischemic,
poate potential cregte riscul utilizdrii SonoVue, Prin urmeare, dacd SonoVue este utilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie sd aibd o afecyiune stabild, verificatd
prin absenta dureyilor toracice sau a modificdrilor electrocardiografice, in timpul celor doud
zile premergitoare.

In pius, electrocardiograma §i monttovizarea prestunli sanguine trebuie efectuate in timpul
ecocardiografiel imbunétéfite cu SonmoVue, cu stress jfarmacologic (de exemplu cu
dobutaming).

Daeid se decide administirarea Sonovue, trebuie acordatit o atenfie deosebitd paciengilor cu
sindrom coronarian acwt recent sau boli cardiace isclhemice instabile, inclusiv: infarct

 miocardic acut sau in evolugie, angind pactorald de repaus in ultimele 7zile, agravarea

semnificativd a simptomelor cardiace in wltimele 7 zile, interventic recentd la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugercazdi instabilitate clinlck (de exemplu
deteriorarea recentii a electrocardiogramei, a investipatiilor de lahorater sau clinice),
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Insuficienyd ecardiacd acutd, insuficientd cardiacd clasa IV sau tulburdri severe ale
rijmului  cardiac, deoarece, lu acesii pacienfi, reactiile alergice gsifsan reacfille
vasodilatatoare pot determina afecfiuni cara pot pune tn pericol viafa. Sonovue va fi
adminisirat acestei categorii de pacienfi numai dupd ¢valuarea atentd a raportului
heneficlw/rise, urmaill de o monitorizare permanentd a semnelor vitale in timpul §i dupd
adminisirarea acestuia,

Echipamentul de wrgenyd §i personalul calificat pentru utilizare in asemenea situatil trebule
8% fie imediat disponibile,

In cazul aparifiei unel reacjii anmafilactice, beta-blocantele (inclusiv preparatele cu
adminisirare oftalmicd) pot duce la agravarea acesteia. Paclentii pot sa nu réspundd la
dozele uzuale de adrenaling wilizate in tratamentul reactiilor alergice,

Se recomand prudentd cénd se adminisreazd SonoVue la paciengii cu afectiuni pulmonare
semnificative elinic, inclusiv boli pulmonare cronice obstructive, severe,

Se recomandd finerea pacientului sub supraveghere medicald atentd in timpul yi cel pufin
30 minute dupd administrarea de SonoVue,

Numdrul pazientilor, care au fost expust la SonoVue in cadrud studiilor clinice, a fost limitat,
¥i, prin urmare, sa récomandd prudenti cind se administreazii medicamentul la pacientii cu
urmétoarele afectiuni: endocarditd acutd, valve protetice, inflamatie sistemicd ecutd yi/sau
sepsis, stdri de coagulare hiperactive gifsau tromboembolism recent §i afectiunt renale sau
hepatice in stadil terminale.

SonoVue nu este adecvat pentru utilizare la paclenyi veniilafi si la cei cu agfecfivmi
newrologice instabile.

In ecadrul studiilor la animale, aplicarea substangelor de conirast ecografic au determinat
aparifia reacfiilor adverse biologice (de esemplu, leziuni celulare endoteliale, rupturi ale
capilarelor) prin Interacthune cu fascicolul de ultrasumete. Degsi aceste reacfii adverse
biologice nu au fost raportate la am, se recomandd utilizarea umai indice mecanie scdzut,
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