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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Zmieniona tre$¢ drukow informacyjnych w punktach dotyczacych przeciwwskazan, ostrzezen i
Srodkow ostroznos$ci dotyczacych stosowania produktu leczniczego SonoVue® (szeSciofluorek siarki)

Szanowni Panstwo!

Bracco International BV w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow i Urzgdem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekaza¢ Panstwu wazne nowe
informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu SonoVue®.

Podsumowanie

e Opisano rzadkie, lecz ci¢zkie, a w niektorych przypadkach zakonczone zgonem, arytmie u
pacjentow z niestabilnoscia ukladu krazenia podczas wykonywania echokardiografii
obciazeniowej z wykorzystaniem produktu SonoVue w skojarzeniu z dobutaming.

e Dlatego tez, u pacjentow ze schorzeniami sugerujacymi niestabilno$¢ ukladu krazenia (np. u
pacjentow z niedawno rozpoznanym ostrym zespolem wienicowym badz u pacjentéw z
klinicznie niestabilnym niedokrwieniem), produktu SonoVue nie nalezy uzywaé w skojarzeniu
z dobutaming.

e W przypadku stosowania produktu SonoVue w monoterapii u pacjentow z niestabilno$cig
ukladu Kkrazenia, produkt ten powinien by¢ podawany niezwykle ostroznie i wylacznie
wowczas, gdy dokonano starannej analizy zagrozen i korzysci; w trakcie oraz po zakonczeniu
podawania produktu SonoVue nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe, bowiem u tych
pacjentow reakcje przypominajace reakcje alergiczne i/lub reakcje wazodylatacyjne moga
prowadzié¢ do stanéw zagrozenia zycia.

Dodatkowe informacje
W Unii Europejskiej produkt SonoVue jest zarejestrowany w nastepujacych wskazaniach:

e Echokardiografia: Jako przezptucny echokardiograficzny $rodek kontrastujacy do stosowania u
pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznaniem chorob uktadu krazenia, w celu zwickszenia
cieniowania komor serca i poprawy uwidocznienia granicy wsierdzia lewej komory.

e Dopplerowskie badanie przeplywu w duzych naczyniach: W celu zwigkszenia doktadnosci
wykrywania lub wykluczania nieprawidlowosci w tetnicach mozgowych i zewnatrzczaszkowych
tetnicach szyjnych oraz w tgtnicach obwodowych.
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e Dopplerowskie badanie mikroprzeplywéw: W celu poprawy obrazu unaczynienia zmian w
watrobie i gruczole sutkowym w ultrasonografii dopplerowskiej, co pozwala na bardziej swoistg
ocene¢ zmian.

Opisano rzadkie, lecz cigzkie, a w niektorych przypadkach zakonczone zgonem, arytmie u pacjentow z
niestabilnoscig uktadu krazenia podczas wykonywania echokardiografii obciazeniowej z wykorzystaniem
produktu SonoVue w skojarzeniu z dobutaming (tzn. arytmie komorowe, zatrzymanie krazenia i ciezka
bradykardig).

Ze wzgledu na czgste stosowanie dobutaminy (bedacej lekiem wywierajacym bezposrednie dziatanie
inotropowo dodatnie) w echokardiografii obcigzeniowej oraz ze wzgledu na ryzyko wystapienia ciezkich
kardiologicznych dzialan niepozadanych w przypadku stosowania dobutaminy tacznie z produktem
SonoVue u pacjentdéw z niestabilnoscig uktadu krazenia europejskie wladze odpowiedzialne za sprawy
zdrowia postanowily doda¢ przeciwwskazanie do stosowania tego potaczenia produktow leczniczych u
pacjentow ze schorzeniami sugerujacymi niestabilno$¢ uktadu krazenia.

Ponadto, opierajac si¢ na wynikach opublikowanych w pi§miennictwie oraz na doswiadczeniu klinicznym,
dotychczas obowigzujace przeciwwskazanie do stosowania produktu SonoVue u pacjentéw z niedawno
stwierdzonym ostrym zespotem wiencowym badz klinicznie niestabilng chorobg niedokrwienng serca
usunicto, zastgpujac je ostrzezeniem. W analizie uwzgledniono m.in. retrospektywne nieinterwencyjne
badanie bezpieczenstwa (BR1-132) oceniajace $miertelno$¢ wewnatrzszpitalng (zgon tego samego dnia lub
nastgpnego dnia kalendarzowego po przeprowadzeniu badania echokardiograficznego) oraz czestosé
wystepowania duzych zdarzen niepozadanych u 757 pacjentow w stanie krytycznym poddawanych badaniu
echokardiograficznemu z podaniem produktu SonoVue w poréwnaniu z 3087 pacjentami poddawanymi
badaniu echokardiograficznemu bez zastosowania $rodka kontrastujacego, w ktérym to badaniu nie
wykazano istotnej r6znicy pomiedzy badanymi grupami.

W przypadku stosowania produktu SonoVue w monoterapii w tym kontekscie produkt ten powinien by¢
podawany niezwykle ostroznie i wylacznie wowczas, gdy dokonano starannej analizy zagrozen i
korzysci; w trakcie oraz po zakonczeniu podawania produktu SonoVue nalezy monitorowaé
parametry Zyciowe (patrz aneks).

W pozniejszym czasie zostanie dostarczona broszura edukacyjna odzwierciedlajaca te zmiany i zawierajaca
liste kontrolng dotyczaca chorob serca i chordb towarzyszacych dla dobrego raportowania.

Prosba o zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane do:
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Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do polskiego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Bracco Imaging Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

tel. +48 22 208 24 20

fax +48 22 208 24 16

e-mail: gchs.bracco@quintiles.com

W przypadku dalszych pytan dotyczacych informacji podanych w niniejszym pi$mie prosimy kontaktowac
si¢ z Professional Services: Services.ProfessionalEurope@bracco.com

Z powazaniem

42! i § 1 4

Dr Alberto Spinazzi
Senior Vice President

Group Medical Affairs
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Charakterystyka Produktu Leczniczego, zmienione punkty 4.3 i 4.4:

(dodany nowy tekst oraz tekst przeniesiony z punktu ,,Przeciwwskazania” do punktu ,,Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania” czcionkg pogrubiona)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie
6.1

Produkt SonoVue jest przeciwwskazany u pacjentdw z rozpoznanym przeciekiem

prawo-lewym, cigzkim nadci$nieniem ptucnym (ci$nienie w t¢tnicy plucnej > 90 mmHg), nie leczonym lub
nie poddajacym si¢ leczeniu nadci$nieniem tetniczym i u dorostych pacjentow z zespotem niewydolnosci
oddechowe;j.

SonoVue nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z dobutaming, u pacjentow ze schorzeniami
sugerujacymi niestabilno$¢ ukladu krazenia, w ktorych dobutamina jest przeciwwskazana.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu SonoVue u kobiet w cigzy i karmiacych
piersig, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu SonoVue w czasie cigzy i laktacji (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

U pacjentdéw z grupy wysokiego ryzyka nalezy kontrolowa¢ zapis EKG, jesli jest to klinicznie wskazane.
Nalezy podkresli¢, ze obciazeniowa echokardiografia, ktora moze nasladowac epizod niedokrwienny, moze
potencjalnie zwigkszy¢ ryzyko zwigzane z uzyciem SonoVue. Dlatego tez, jesli produkt SonoVue jest
stosowany w trakcie obcigzeniowej echokardiografii stan pacjenta musi by¢ stabilny, potwierdzony brakiem
bolu w klatce piersiowej lub zapisem EKG, w ciagu dwoch kolejnych dni poprzedzajacych badanie.

W trakcie badania echokardiograficznego z obcigzeniem farmakologicznym (np. dobutamina) nalezy
prowadzi¢ kontrole zapisu EKG i ci$nienia tetniczego.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ rozwazajac podanie SonVue u pacjentéw z niedawno
przebytym ostrym zespolem wiencowym lub klinicznie niestabilng choroba niedokrwienng serca, w
tym: z postepujacym lub trwajacym zawalem serca, typowa dlawica piersiowa spoczynkowa w ciggu
ostatnich 7 dni, znaczacym pogorszeniem objawow sercowych w ciagu ostatnich 7 dni, niedawng
interwencja wiencowa lub innymi czynnikami wskazujacymi na niestabilno$¢ kliniczng (np. niedawne
pogorszenie zapisu EKG, wyniki badan laboratoryjnych lub objawy kliniczne), ostra niewydolnoS$cig
serca, niewydolno$cia serca klasy II1 / IV, lub ci¢zkimi zaburzeniami rytmu serca, gdyz u tych
pacjentow reakcje rzekomoalergiczne i (lub) rozszerzenie naczyn moga doprowadzic¢ do sytuacji
zagrazajacych zZyciu. SonoVue powinien by¢ stosowany u tych pacjentéow, jedynie po starannym
oszacowaniu stosunku korzysci do ryzyka, jak rowniez nalezy $cisle monitorowaé czynnosci Zyciowe w
trakcie i po podaniu.
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W stanach nagtych musi by¢ tatwo dostepny sprzet do przeprowadzenia resuscytacji oraz personel
wyszkolony w zakresie intensywnej opieki medycznej.

W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej, produkty zawierajace beta-blokery (w tym krople do oczu)
moga powodowac jej nasilenie. Pacjenci moga nie reagowac na standardowe dawki adrenaliny stosowane w
leczeniu reakcji anafilaktycznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu produktu SonoVue pacjentom z klinicznie istotnymi
chorobami pluc, w tym ci¢zka, przewlekla obturacyjna choroba ptuc.

Zaleca sie, aby pacjent pozostat pod $cislg obserwacja personelu medycznego przynajmniej przez 30 minut
po podaniu produktu SonoVue.

Liczba pacjentow w badaniach klinicznych z ponizszymi stanami chorobowymi, u ktérych stosowano
produkt SonoVue, byta ograniczona, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ w podawaniu produktu pacjentom
z: ostrym zapaleniem wsierdzia, sztucznymi zastawkami, ostrym ogdlnym stanem zapalnym i(lub) sepsa,
chorobami przebiegajacymi z nadmiernym krzepnig¢ciem i(lub) niedawno przebytym incydentem
zakrzepowo-zatorowym, w koncowym stadium niewydolnosci nerek lub watroby. SonoVue nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow ze wspomaganym oddechem i z chorobami neurologicznymi o niestabilnym
przebiegu. W badaniach na zwierzetach, podawanie echo-kontrastow prowadzito do wystgpienia dziatan
niepozadanych na poziomie tkankowym (np. uszkodzen komorek srédbtonka, pekania naczyn wlosowatych)
wynikajacych z interakcji z wigzka ultradzwigkow. Chociaz tego typu dziatania niepozadane nie byty
obserwowane u ludzi, zaleca si¢ uzycie niskiego indeksu mechanicznego.



