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Oznam odbornym zdravotnickym pracovnikom

Upravené kontraindikacie, varovania a opatrenia pri pouZziti SonoVue® (siran hexafluoridu)
Vézeny odborny zdravotnicky pracovnik,

Spolo¢nost Bracco International BV, so sthlasom eurdpskych zdravotnickych organov a Statnym
ustavom pre kontrolu lie¢iv by Vas rada informovala o délezitych novych bezpecnostnych
informaciach tykajtcich sa SonoVue®.

Zhrnutie

e U pacientov s Kkardiovaskularnou nestabilitou poc¢as procedury zatazovej
echokardiografie boli pri pouZiti SonoVue v kombinacii s dobutaminom hlasené
zriedkavé, ale zavazné arytmie, niekedy fatilne.

e Preto sa SonoVue nema pouZivat’ v kombinacii s dobutaminom wu pacientov SO
zdravotnym stavom naznacujicim kardiovaskularnu nestabilitu (napr. nedavny akuatny
koronarny syndrom alebo Kklinicky nestabilna ischemicka choroba).

o Ak sa SonoVue podava samotny pacientom s nestabilnym kardiovaskularnym systémom,
mal by sa pouzivat’ s veI’kou opatrnost’ou a podavat’ iba po starostlivom zvazeni rizik a
prinosov; pocas podivania a po iom sa ma zaistit’ starostlivé monitorovanie vitalnych
funkcii, pretoZe reakcie podobné alergickym a/alebo vazodilataéné reakcie u tychto
pacientov moZu viest’ k Zivot ohrozujicim stavom.

DalSie informacie
V Eurépskej Unii je SonoVue schvaleny na pouZitie pri:

e echokardiografii, ako transpulmonarna echokardiograficka kontrastna latka, u pacientov s
podozrenim na alebo s preukdzanym kardiovaskuldrnym ochorenim, na zvyraznenie
srdcovych dutin a na zvyraznenie hranice endokardu l'avej komory;

o doppler vySetreni vePkych ciev, na zvySenie presnosti detekcie alebo na vylacenie
abnormalit mozgovych tepien, extrakranialneho priebehu karotidy a periférnych tepien;

o doppler vySetreni malych ciev, na zlepSenie zobrazenia cievneho systému pecenovych a
prsnych 1ézii v priebehu Dopplerovej sonografie, co vedie k presnejSej charakterizacii 1ézii.

U pacientov s kardiovaskularnou nestabilitou pocas procedury zatazovej echokardiografie boli pri
pouziti SonoVue v kombinacii s dobutaminom hlasené zriedkavé, ale zavazné arytmie, niekedy
fatalne (t.j. ventrikularna arytmia, zastavenie srdcovej ¢innosti a dychu a zavazna bradykardia).

Pri zvazeni cCastého pouzitia priamo ucinkujicej inotropnej latky dobutaminu pri zatazZovej
echokardiografii a rizika zavaznych neziaducich srdcovych reakcii pri pouziti v kombindcii sO
SonoVue u pacientov s kardiovaskularnou nestabilitou, eurdpske zdravotnicke organy rozhodli pridat’
kontraindikaciu pre pouzitie tejto kombinacie u pacientov so stavmi, ktoré naznacujl
kardiovaskularnu nestabilitu.




Dalej bola na zéklade vysledkov z literatary a klinickych skusenosti odstranena doteraz platna
kontraindikacia u pacientov s nedavnym akatnym koronarnym syndromom alebo klinicky
nestabilnym ischemickym srdcovym ochorenim a bola nahradenda upozornenim. To zahfnalo
retrospektivnu neintervenénu bezpecnostnu $tadiu (BR1-132) skamajiacu mieru mortality v nemocnici
(v rovnaky alebo nasledujuci kalendarny deni po vykonani echokardiografickej procedury) a hlavné
neziaduce udalosti u 757 kriticky chorych pacientov podstupujucich echokardiografiu s podanim
SonoVue v porovnani s 3 087 pacientmi podstupujiicimi echokardiografiu bez pouzitia kontrastnej
latky, pricom sa nepreukazal ziaden signifikantny rozdiel medzi tymito dvomi skupinami.

Ked sa vSsak SonoVue podava samotny za tychto okolnosti, musi sa SonoVue pouzivat® s
maximalnou opatrnost’ou a iba po starostlivom zvazeni rizik a prinosov; v priebehu a po podani
sa maju starostlivo monitorovat’ Zivotné funkcie (pozri prilohu).

Bude poskytnuta aktualizovana vzdelavacia brozira so zohladnenim tychto zmien, ktora bude
obsahovat’ aj kontrolny zoznam srdcovych ochoreni a komorbidit pre spravne hlasenie.

Vyzva na hlasenie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiiania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontakt na spolo¢nost’

Podozrenie na neziaduce reakcie sa mozu tiez hlasit’ spolo¢nosti Bracco International BV:
Veronika Jurkovicova

Bracco Imaging Slovakia

Karadzicova 8/a Bratislava,

821 08 Bratislava (Slovak Republic)

Telefon: +421910906251

Email: regulatorysk@bracco.com

Dalsie otazky tykajiice sa informacii v tomto liste Vam ochotne zodpovie oddelenie Odbornych
sluzieb: Services.ProfessionalEurope@bracco.com

S tuctou,

Veronika Jurkovicova


mailto:Services.ProfessionalEurope@bracco.com

Priloha
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, boli upravené ¢asti 4.3 a 4.4:

(bol pridany novy text, bol presunuty text tu¢nym pismom z ¢asti Kontraindikacie do ¢asti Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

SonoVue je kontraindikovany u pacientov so zistenou existenciou pravo-l'avych skratov, tazkou
plucnou hypertenziou (plicny arterialny tlak > 90 mmHg), nekontrolovanou systémovou
hypertenziou a u pacientov so syndrémom dychovej tiesne dospelych.

SonoVue nema byt’ pouzivany v kombinacii s dobutaminom u pacientov s nestabilnym stavom
kardiovaskuldarneho systému, kde je dobutamin kontraindikovany.

Bezpecnost’ a i¢innost’ SonoVue sa u gravidnych a doj¢iacich zien nestudovala, preto sa SonoVue
nemd podavat’ v priebehu gravidity a dojcenia (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
EKG sa musi monitorovat’ aj u vysoko rizikovych pacientov, ked’ je klinicky indikované.

Tu sa musi zd6raznit’ Ze zat'azova echokardiografia, ktora méze napodobnit’ ischemické epizody, by
mohla potencialne zvysit' riziko pouzitia SonoVue. Preto, ak sa SonoVue pouZije pri stresovej
echokardiografii, pacienti musia mat’ stabilizované podmienky, teda maja byt’ bez bolesti v hrudniku
alebo EKG nalezu v priebehu dvoch predchadzajucich dni.

Okrem toho, EKG a krvny tlak sa musia monitorovat’ pocas kontrastnej SonoVue echokardiografie s
farmakologickou zat'azou (napr. s dobutaminom).

Zvlastna opatrnost’ je nutna pri zvaZovani podania SonoVue u pacientov s nedavnym akitnym
koronarnym syndrémom alebo s klinicky nestabilnou ischemickou chorobou srdca, vratane:
vyvijajuceho sa alebo pokracujiceho infarktu myokardu, typickej kPudovej anginy pectoris za
poslednych 7 dni, vyrazného zhorsenia srdcovych priznakov za poslednych 7 dni, nedavneho
zakroku na koronarnej artérii alebo ostatnych faktorov naznacujucich klinicka nestabilitu
(napriklad nedavne zhorSenie EKG, laboratornych alebo klinickych nalezov), akutneho
zlyhania srdca, zlyhania srdca triedy III/IV alebo 'azkej arytmie, pretoZe u tychto pacientov
reakcia podobna alergii a/alebo vazodilatacné reakcie moZu viest’ k Zivot ohrozujicim stavom.
SonoVue musi byt podavany u tychto pacientov iba po dokladnom zvaZeni rizika/prinosu

a Vv priebehu podavania a po podani sa musia pozorne monitorovat’ vitilne funkcie.

Pocas vykonu musi byt k dispozicii pohotovostné vybavenie a kvalifikovany personal.
V pripade anafylaktickej reakcie mézu beta blokatory (vratane oénych kvapiek) zhorsit’ reakciu.
Pacienti nemusia reagovat’ na obvyklé davky adrenalinu, pouzivané na liecbu alergickej reakcie.



ZvySena opatrnost’ sa odporuca, ak sa SonoVue podava pacientom s klinicky vyznamnym pl'icnym
ochorenim, vratane t'azkej chronickej obstrukénej choroby pluc.

Odporaca sa udrziavat’ pacienta pod prisnym lekarskym dohl'adom pocas a najmenej 30 mintt po
podani SonoVue.

Pocet pacientov s nasledujucimi tazkostami, ktori boli vystaveni posobeniu SonoVue v klinickych
Stadiach, bol obmedzeny, a preto sa odporaca dodrzat’ zvySenu opatrnost’, pokial’ sa tento liek podava
pacientom: s aktitnou endokarditidou, umelymi srdcovymi chlopiiami, s akitnym systémovym
zapalom a/alebo sepsou, so stavmi zvysenej zrazavosti a/alebo nedavnou tromboemboliou a
oblickovym alebo pecefiovym ochorenim v termindlnom $tadiu.

SonoVue nie je vhodny na pouzitie u pacientov s umelou pl'icnou ventilaciou a u pacientov s
nestabilnymi neurologickymi ochoreniami.

V stadiach na zvieratach aplikacia echokontrastnych latok odhalila biologické vedlajsie ucinky (napr.
poskodenie endotelovych buniek, ruptira kapilar) pri interakcii s ultrazvukovym lu¢om. Aj ked’ tieto
biologické vedlajsie u¢inky neboli hldsené u l'udi, pri pouziti sa odporuca nizky mechanicky index.



