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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
03/10/2014

Revidované Kontraindikace a Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti u pripravku SonoVue®
(hexafluorid sirovy)

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Spolecnost Bracco International BV v souladu s nérodnimi lékovymi agenturami a Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv by Vas rada informovala o dilezitych novych bezpecnostnich informacich o pfipravku
SonoVue®.

Shrnuti problematiky

e U pacientu s kardiovaskuldrni nestabilitou byly hlaSeny vzacné, ale zavazné arytmie, které
byly nékdy fatalni, a to v pribéhu zatéZové echokardiografie s piipravkem SonoVue pri
pouZiti v kombinaci s dobutaminem.

e Proto by se pripravek SonoVue nemél pouZivat v kombinaci s dobutaminem u pacienti se
stavy, které naznacuji kardiovaskularni nestabilitu (naptiklad nedavny akutni koronarni
syndrom nebo klinicky nestabilni ischémie).

e Pii podani samostatné u pacienti s kardiovaskularni nestabilitou by v§ak mél byt pfipravek
SonoVue podavan s extrémni opatrnosti a pouze po dikladném zhodnoceni poméru prinosu a
rizika. Je tifeba provadét dikladné sledovani vitalnich funkci béhem a po podani, protoZe u
téchto pacientii mohou alergické anebo vasodilataéni reakce vést k Zivot ohroZujicim staviim.

Dalsi informace o bezpe¢nostni otiazce a nasledna doporuceni
V Evropské unii je ptipravek SonoVue schvalen pro pouziti pfi:

e echokardiografii, jako transpulmonarni echokardiograficka kontrastni latka, u pacientil se
suspektnim nebo prokdzanym kardiovaskularnim onemocnénim pro zajisténi kontrastu srde¢nich
komor a zvyraznéni ohraniceni endokardu levé komory;
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e Dopplerovském vySetieni makrovaskularniho teciSté, pro zvySeni piesnosti detekce nebo
vylouceni abnormalit mozkovych artérii a extrakranialnich ¢asti karotid nebo perifernich artérii;

e Dopplerovské vysSetieni mikrovaskularniho FreciSté, pro zlepSeni zobrazeni cévniho fecisté
jaternich a prsnich 1ézi béhem Dopplerovské sonografie vedouci k vice specifické charakterizaci
léze.

Vzacné, ale zavazné arytmie, nékdy fatalni, byly hlasené u pacient s kardiovaskularni nestabilitou, ktefi
podstoupili zatézovou echokardiografii s pouzitim pfipravku SonoVue v kombinaci s dobutaminem (tzn.
komorova arytmie, kardiorespiracni zastava a zavazna bradykardie).

Vzhledem k ¢astému pouziti pfimo pusobici inotropni latky dobutaminu pro zatézové echokardiografické
postupy a rizika zadvaznych nezadoucich srde¢nich reakei pfi pouziti v kombinaci s ptipravkem SonoVue u
pacientt s kardiovaskuldrni nestabilitou, se Evropské zdravotni ufady rozhodly pro piidani kontraindikace
pro pouziti této kombinace u pacientt se stavy, které naznacuji kardiovaskularni nestabilitu.

Déle byla na zakladé vysledkid v literatufe a klinickych zkuSenosti existujici kontraindikace u pacientii
s recentnim akutnim korondrnim syndromem nebo klinicky nestabilni ischemickou chorobou srde¢ni
odstranéna a byla nahrazena varovanim. Toto zahrnovalo retrospektivni neintervencni bezpecnostni studii
(BR1-132) hodnotici nemocni¢ni mortalitu (béhem stejného dne nebo kalendaini den po provedeni
echokardiografického postupu) a velké nezddouci ucinky u 757 kriticky nemocnych pacienti podstupujicich
echokardiografii s podavanim pfipravku SonoVue ve srovnani s3087 pacienty podstupujicich
echokardiografii bez pouziti kontrastni latky, kterd nevykazuje zadny vyznamny rozdil mezi dvéma
skupinami.

Pokud je vsak ptipravek SonoVue podavan samostatné v tomto kontextu, mél by se pouzivat s extrémni
opatrnosti a pouze po dikladném zhodnoceni poméru prinosu a rizika. Mélo by se provést dikladné
sledovani vitalnich funkci béhem a po podani (viz piiloha).

Bude vydana aktualizovana edukacni brozura, ktera bude odrazet tyto zmény a bude obsahovat kontrolni list
pro srdecni onemocnéni a komorbidity pro snadné hlaseni.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1éCivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na jakékoliv nezddouci ti€inky Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, v§e potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Kontaktni idaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Suspektni nezadouci reakce by se mély také hlasit spolecnosti Bracco International BV:
braccodsu@bracco.com

Fax:+390221772766

Telefon:+390221772327

Dalsi dotazy tykajici se informaci obsazenych v tomto sdéleni ziskate od Professional Services:
Services.Professional Europe@bracco.com

S pozdravem,

e, Sipia

Dr Alberto Spinazzi
Senior Vice President
Group Medical Affairs
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Dopliiujici informace
Souhrn adaju o pripravku, revize odstavci 4.3 a 4.4,

(pfidan novy text a pfesunut text z odstavce Kontraindikace do Zvlastni varovani a bezpecnostni opatieni pro
pouziti tuénym pismem,)

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

SonoVue je kontraindikovan u pacientii se znamou existenci pravo-levych zkrati, s tézkou plicni hypertenzi
(plicni arterialni tlak> 90 mmHg), nekontrolovanou systémovou hypertenzi a u pacientii se syndromem
dechové tisné dospélych.

SonoVue nesmi byt pouZivan v kombinaci s dobutaminem u pacienti s nestabilnim stavem
kardiovaskularniho systému, kde je dobutamin kontraindikovan.

Bezpecnost a efektivnost SonoVue neni stanovena u té¢hotnych a kojicich Zen, proto by SonoVue nemél byt
podavan béhem téhotenstvi a kojeni. (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
EKG by mélo byt monitorovano podle klinické indikace u vysoce rizikovych pacientd.

Je treba zdUraznit, Zze zaté¢zova echokardiografie, ktera mize imitovat ischemickou pfihodu, muze
potencialné zvysit riziko uziti SonoVue. Proto, ma-li byt SonoVue uzit ve spojitosti se zatéZovou
echokardiografii, pacient musi byt ve stabilnim stavu, ovéfeném chybénim bolesti na hrudi nebo zménami
EKG nalezu béhem dvou ptedeslych dnt.

Kromé toho EKG a krevni tlak by mély byt monitorovany béhem kontrastni SonoVue echokardiografie s
farmakologickou zatézi (napt. s dobutaminem).

Zvlastni opatrnost je nutna pii zvaZovani podani SonoVue pacientim snedavnym akutnim
koronarnim syndromem nebo klinicky nestabilni ischemickou chorobou srde¢ni véetné vyvijejiciho se
nebo probihajiciho infarktu myokardu, typickou klidovou anginou pectoris béhem poslednich 7 dni,
vyznamnym zhorSenim kardiilnich symptomi béhem poslednich 7 dnii, nedavnym zikrokem na
koronarnich tepnach, nebo jinymi faktory naznacujicimi klinickou nestabilitu (nap¥. nedavné zhorSeni
EKG nalezu, laboratorni nebo klinické nalezy), akutnim srde¢nim selhanim, stupném I1I/IV srde¢niho
selhdani nebo s téZkymi arytmiemi, protoZe alergie a/nebo vazodilatacni reakce u téchto pacienti
mohou vést k Zivot ohroZujicim stavim. SonoVue smi byt podavan u téchto pacienti pouze po
peclivém zvaZeni rizika / prospéchu a béhem podani a po podani musi byt provedeno peclivé
monitorovani vitalnich funkei.
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Musi byt dostupné vybaveni neodkladné péce a personal vyskoleny pro jeho pouZiti.

V ptipad¢ anafylaktické reakce, mohou beta blokatory (véetné oc¢nich kapek) zhorsit reakci. Pacienti nemusi
reagovat na obvyklé davky adrenalinu, pouzivané k 1é¢bé alergické reakce.

Opatrnost se doporucuje, je-li SonoVue podavan pacientiim s klinicky vyznamnym plicnim onemocnénim,
vcetné tézké chronické obstrukéni plicni nemoci.

Doporucuje se, aby pacient byl béhem podani SonoVue a nasledné nejméné 30 minut pod bedlivym
dohledem zdravotnického personalu.

Pocet pacientli s nasledujicimi potizemi, ktetfi byli vystaveni ptisobeni SonoVue v klinickych studiich, je
omezeny, a proto se doporucuje opatrnost, pokud je tento piipravek podavan pacientim s: akutni
endokarditidou, protetickymi chlopnémi, akutnim systémovym zanétem a/nebo sepsi, stavy zvySené
srazlivosti a/nebo nedavnou tromboembolii a ledvinovym nebo jaternim onemocnénim v kone¢ném stadiu.

SonoVue neni vhodny k pouziti u pacienti sumélou plicni ventilaci a pacientll s nestabilnimi
neurologickymi poruchami.

Ve studiich na zvifatech byly odhaleny biologické vedlejsi ucinky podani echo-kontrastnich latek interakci
s ultrazvukovym vInénim (jako poskozeni endotelidlnich bun€k a praskliny kapilar). Prestoze tyto vedlejsi
biologické ucinky nebyly hlaseny u lidi, doporucuje se pouziti nizkého mechanického indexu.



