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Septembrie 2014

SonoVue 8 microlitri/ml pulbere §i solvent pentru dispersie injectabild
(hexafluoruri de sulf): informatii reviznite privind siguranta
medicamentului — punctele Contraindieatii si Atenfioniri si precautii

speciale pentru utilizare ‘ ‘

Stimate profesionist din domeniul sdnataii,

Compania Ewopharma, in numele degindtorului autorizatiei de punere pe piati,
compania Braeco Intemational BV, doreste si vi informeze cu privire la
unmitoarcle aspecte privind utilizarea fn conditii de siguranti a medicamentului
SonoVue:

Rezumar:

* S-au raportat cazuri rare, dar severe, uneori chiar letale, de aritmie
la pacientii cu instabilitate cardiovasculard, apiruti f cursul
procedurii de ecocardiografie de stres efectmate cu medicamentul
SonoVue in asociere cu dobutamina, - :

* Prin urmare, medicamentul SonoVue nu trchuie utilizat in
combinatie cu dobutamina la pacienfii cu afectiuni care sugereazi

: prezenga instabilititii cardiovasculare (de exemplu, sindrom
coronarian acut recent sau boall cardiacs ischemics instabil clinic).

¢ Cind este administrat singur Ia pacienfi cu instabilitate
cardiovascular, medicamentul SonoVue trebuie utilizat cn extremi
precautie si numai dupi o-atenti evaluare a raportului risc/beneficiu;
trebuie efectuati o monitorizare atent3 2 semnelor vitale in timpul
administririi si dupi aceea, deoarece Ia acesti pacienti reactiile de tip
alergic si/sau reactiile vasodilatatoare pot conduce Ia aparitia unor
situatii care pun in pericol viata. '

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agenfia Nationals a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

/5

=]

a>



2/=10-14,14:15 ;cnas casopsna | ;0372309248

Informatii suplimentare

In Uniunea Europeans, medicamentul SonoVue este autorizat pentru urmitoarele indicatii
terapeutice:

¢ ecocardiografie, ca substangd do contrast transpulmonari pentru ecocardiografie, la
pacientii cu dizgnostic stabilit sau suspectat de afectiune cardiovaseulark, pentrn a
asigura opacifierea camerelor cardiace §i imbunititirea delimitirii endocardului
ventriculului sting; .

¢ ecxamenul Doppler al vaselor mari, pentru cregterea scurarefei in detectarea sau
excluderca anomaliilor [a nivelul arterslor cersbrale, al carotidelor externe, precum i
la nivelu] arterelor periferice;

¢ examenul Doppler al vaselor mici, pentru imbunétitirea imaginilor obtinute privind
vascularizagia de la nivelul leziunilor mamare §i hepatice in cursul ecografiei Doppler,
permifind astfel o mai bung caracterizare a leziunilor.

La pacientii cu instabilitate cardiovasculari la care s-a efectuat ccocardioprafie de stres cu
dobutaminX in aseciere cu medicamentul SonoVue, s-av raportat cazuri rare, dar severe,
uneori letale, de aritmie (aritmie ventriculari, stop cardiorespirator si bradicardie severd).

Avénd in vedere utilizarea frecventd a dobutaminei, un agent inotrop pozitiv, in cadrul
procedurilor de ecocardiografie de stres preeum si riscul de aparjfie_s_unor reactii adverse
cardiace severe in cazul utilizArii acesteia in asociere cu medicamentul SongVue la pacientii
cu_ingtabilitate cardiovaseulard, autorititile competente in domeniul medicamentului din
Uniunea European au decis s3 adauge o contraindicatie privitoare la utilizarea acestei
asocieri |a pacientii e afectiuni care sugereazi prezena instabilit4fii cardiovaseulare,

in plus, pe baza datelor din literatura de specialitate si din experienta clinicd, contraindicagia
existentd referitoare Ia pacientii cu sindrom coronarian acut recent sau eu boald cardiacd
ischemic clinic instabili a fost eliminats §i inlocuitd cu o atenfionare specialf privind
utilizarea. Informatiile pe baza ciirora s-a luat aceasti decizie- provin dintr-un studiu
retrospectiv non-intervengionel de sigurani (BR1-132), care a investigat rata mortalithgii la
pacientii internati (ln aceeasi 2i cu efectuarea procedurii de ecocardiografie sau in ziva
calendaristich urmatoare) si reactiile adverse grave inregistrate Ja un numar de 757 de
pacienti in stare criticl, In care s-a efactuat ecocardiografie cu administrarea medicamentului
SonoVue, comparativ cu 3,087 pacienti la care s-a efectuat ecocardiografie firi utilizarea
unui agent de contrast, constatindu-se lipsa unei diferente semnificative intre cele doud

grupuri,

Cu toate acestea, cind este administrat singur in acest context, medicamentul SonoVue
trebuic folosit cu extremd precaufie $i numai dupi o atentd cvaluare a raportului
ris¢/beneficiu; trebuie efectuati o monitorizare atentd a semmelor vitale in timpul
. administririi §i dupi accea (consultati anexa), ‘

Se va elabora §i oferi o versiune actualizati 2 materialului educational pentru profesionstii
din domeniu] sin3t3fii, care va reflecta aceste modificiri si care va contine o listX de control
privind bolile cardiace i co-morbiditatile, in vederea unei raportiiri corespunziitoare.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important 3 raportap aparipia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarca medicamentului SonoVue, citre Agenfia Nationald a Medicamentului §ila
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontans, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontank a reactiilor adverse Ja medicamente™disponibil
pe pagina web a Agentiei Najionale a2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactie adversi Aceasta
poate {i transmisi citre Agenfia Nationald a Medicamentului §i 2 Dispozitvelor Medicale
prin pogtd, prin fax sau e-mail: :

Centrul National de Formacovigilenti

Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478- RO

Rominia

Tel: +4 0757 117 259

Fax; +40 213 163 497

: E-mail; adr@anm.ro :

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta §i ¢dtre compania Ewopharma AG
Romanis, reprezentanta localk a depintorului autorizatiei de punere pe piat3, la urmitoarsle
date de contaet:

E-mail: pharmacovigilance@ewopharma ro

Fax: +4021.202,93.27 -

Telefon: +4037.420,48.39

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului de autorizatie de punere
pe piafi
Daci avefi intrebliri cu privire Ia aceastd comunicare sau la udlizarea medicamentului
SonoVue i conditii do sigurantd si eficacitte, vi ruglim si contactati reprezentanga locals 2
companiei Bracco International BV, fa urmitoarele date de contact: _

Ewopharma AG Romania;

¢-mail: pharmacovigilance@ewopharma.ro

Fax: +4021.202.93.27 4

Telefon: + 4037.420,48.39

Cu stima,
Alberto Spinazzi MD

Senior Vice President, ‘
Global Medical and Regulatory Affairs
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Anexa

Rezumatul  caracteristicilor produsului, secfiunile 4.3 §i 4.4  rovizvite:
(text now addugat i text transferat de Ja Contraindicaii la Atentiondri si precautii speciale
pentru utilizare, cu earactere ingrogate)

4.3  Contraindicaii

Hipersensibilitate la substanta(ele) activii(e) sau la oricare dintre excipientil enumerayi lo
per. 6,1 :

SonoVue este contraindicat la pacientii cunoseuti ca avénd sunturi cardiace de tip dreapta-
stdnga, hipertensiune pulmonard severd (presimea la nivelul arterei pulmonare
> 90 mmHg), hipértensivne arterials necontrolats terapewtic si la pacienti adulti cu sindrom
de detresd respiratorie acuté,

Sonovue nu va fi utilizat in asociere cu dobutaminé la pacienfii a céror stare clinicq
Sugereazd instabilitate cardiovasculard, in cazul acestora Siind contraindicati dobutamina.
Deoarece siguranga si eficacitatea SonoVue la Jemeile gravide i la cele care aldpteazi nu a

Jost stabilitd, SonoVue nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau aldiptéirii (vezi pet, 4.6),

4.4 Arenfioniri §i precautii speciale pentru utilizare

Monitorizarea electrocardiograficd trebuie efectuatii la pacientii cu rise erescut, asa cum a
Jost indicat din punct de vedere clinic.

Trebuie subliniat foptul ei ccocardiografia de stress, care poate simula un episod ischemic,
poate potential creste riscul ulilizdrii SonoVue, Prin urmare, dacé SonoVue este utilizat in
asociere cu ecocardiografia de stress, pacientii trebuie s& aibs o afectiune stabild, verificats
prin absenja durerilor toracice sau a modificarilor electrocardiografice, in limpul celor doud
Zile premergétoare.

In plus, electrocardiograma si monitorizarea presiunii sanguine trebuie gﬁzcmam in timpul
ecocardiografiei imbundtdfite cu SonoVue, cu siress Jarmacologic (de exemply cu
dobutaming),

Daci se decide administrarea Sonovue, trebuie acordati o atenfie deosebit pacientilor cu
sindrom coronarian acur recent sau boli cardiace Ischemice instabile, inclusiv: infarct
miacardic acut sau in evolufie, angind pectorali de repaus in ultimele 7 zile, agravarea
semnificativd a simptomelor cardiace in ultimele 7 zile, intervenfie recemtdl la nivelul
arterelor coronare sau alfi factori care sugereazd instabilitate clinici (de exemplu
deteriorarea recenti a electrocardiogramei, a Investigatiilor de laborator sau clinice),
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Insuficientd cardiacd acuts, insuficlentd cardiaci clasa IIAV sau tulburdri severe ale
rimului  cardiac, deoarece, la acesti pacienfi, reactiile alergice si/sau  reactiile
vasodilatatoare pot determina afectiuni care pot pune in pericol viafa. Sonovue va Ji
adminisrat acestel categorii de pacienfi numai- dupé evaluarea atentii a raportului
beneficiu/risc, urmatd de 0 monitorizare permanentd a semnelor vitale in timpul §i dupi
administrarea acestuia,

Ech{pémenml de wrgenia si personahd calificat pentru utilizare in asemenea situayii trebuie
84 fie imediat disponibile,

In cozul aparifiei wmei reaclii. anafilactice, beta-blocantele (inclusiv preparatele cu
administrare oftalmici) pot duce la agravarea acesteia, Pacientii pot sa nu rdspunda la
dozele uzuale de adrenaling wilizate in tratamentul reacyiilor alergice,

Se recomandi prudenyéi cénd se administreazéi SonoVue la pacientii cu afectiuni pulmonare )

semnificative clinic, inglusiy boli pulmonare cronice obstructive, severe.

§e¢ recomands pinerea pacientului sub supraveghere medicals atentd in timpul 5i cel pufin
30 minute dupd administrarea de SonoVue.

Numarul pacientilor, care au Jost expugi la SonoVue n cadrul studiilor clinice, a fost limitar,
$i. prin urmare, se recomands prudentd cénd se administreazs medicamentul la pacientii cu
wrmdtoarele afectivmi: endocardits acutd, valve protetice, inflamaie sistemicd acuts SVsau
sepsis, stlvi de coagulare hiperactive Sifsau tromboembolism recent 51 afectiuni renale saqu
hepatice in stadii terminale, ' ‘

SonoVue nu este adecvar pentru utilizare la pacienfi ventilati 5i la cel cu afectiuni
neurologice instabile,

In cadrul studiilor la animale, aplicarea substanmelor de contrast ecografic au delerminat
aparifia reactiilor adverse biologice (de exemplu, leziuni celulare endoteliale, rupturi ale
capilarelor) prin Interactiune cu Jascicolul de ultrasumete, Degi aceste reactii adverse
biologice nu au Jost raportate la om, se recomands; utilizarea unui indice mecanie sedzur,
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