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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber
iiberarbeitete Kontraindikationen und Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung von SonoVue (Schwefelhexafluorid)

SonoVue 8 Mikroliter/ ml-Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Dispersion
zur Injektion Zulassungsnummer: EU/1/01/177/002

Wirksamer Bestandteil: Schwefelhexafluorid-Mikroblaschen
Zulassungsinhaber: Bracco

SonoVue ist zur Anwendung bei Ultraschalluntersuchungen bestimmt, um die Echogenitat des
Blutes zu erhéhen. Dadurch wird ein verbessertes Signal-zu-Rausch-Verhaltnis erreicht.
SonoVue soll nur bei Patienten angewendet werden, bei denen die Untersuchung ohne
Kontrastmittel nicht aussagekraftig ist.

Zusammenfassung

e Seltene, aber schwere Herzrhythmusstérungen, manchmal mit toédlichem Ausgang,
wurden bei Patienten mit kardiovaskularer Instabilitat wahrend
Belastungsechokardiographien mit SonoVue in Kombination mit Dobutamin berichtet.

e Daher sollte SonoVue bei Patienten, bei denen Hinweise fiir eine kardiovaskulare
Instabilitat bestehen (z. B. frisches akutes Koronarsyndrom oder klinisch instabile
Ischamie), nicht in Kombination mit Dobutamin verwendet werden.
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e Wenn es Patienten mit kardiovaskularer Instabilitat alleine verabreicht wird, sollte
Sonovue nur mit duBerster Vorsicht verwendet und nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-
Abwagung verabreicht werden. Wahrend und nach der Verabreichung sind die
Vitalparameter engmaschig zu iberwachen, da bei diesen Patienten allergische und/oder
gefaBerweiternde Reaktionen zu lebensbedrohlichen Zustanden flihren konnen.

Zusatzliche Informationen

In der Europaischen Union ist SonoVue zugelassen fiir:

e Echokardiographie, als transpulmonales Echokontrastmittel zur Anwendung bei
Patienten mit vermuteter oder bekannter kardiovaskularer Erkrankung zur Opazifizierung
der Herzkammern und besseren Abgrenzung der linksventrikularen Endokardgrenzen

e Doppler im MakrogefaBsystem, zu Erhdhung der Nachweis- oder
Ausschlussgenauigkeit fiir Abnormalitaten in zerebralen Arterien und der extrakraniellen
Carotis sowie in peripheren Arterien

e Doppler im MikrogefaBsystem, zur Verbesserung der Darstellung der
Vaskularisierung von fokalen Lasionen der Leber und der Brust im Rahmen der
Dopplersonographie, und einer spezifischeren Charakterisierung der Lasion.

Seltene, aber schwere Herzrhythmusstérungen, manchmal mit tdédlichem Ausgang (d.A.
ventrikuldare Arrhythmien, Herzstillstand und schwere Bradykardie), wurden bei Patienten mit
kardiovaskularer Instabilitdt wahrend Belastungsechokardiographien mit SonoVue in
Kombination mit Dobutamin berichtet.

Im Hinblick auf die haufige Verwendung des direkt wirkenden inotropen Mittels Dobutamin bei
Belastungsechokardiographien und das Risiko von schwerwiegenden unerwiinschten kardialen
Reaktionen in Kombination mit SonoVue bei Patienten mit kardiovaskularer Instabilitdt haben
die europaischen Gesundheitsbehdrden beschlossen, bei Patienten, bei denen Hinweise flr eine
kardiovaskuldare Instabilitdit bestehen, eine Kontraindikation fiir die Verwendung dieser
Kombination hinzuftigen.

Dariiber hinaus wurde auf der Grundlage der Ergebnisse aus der Literatur und der klinischen
Erfahrung die bestehende Kontraindikation bei Patienten mit frischem akutem Koronarsyndrom
oder Kklinisch instabilen ischamischen Herzerkrankungen geléscht und durch eine Warnung
ersetzt. Dies beinhaltete eine retrospektive nicht-interventionelle Sicherheitsstudie (BR1-132)
zur In-Hospital-Mortalitdt (am selben Tag oder dem Tag nach der Echokardiographie) und die
wichtigsten Nebenwirkungen bei 757 kritisch erkrankten Patienten, bei denen eine
Echokardiographie mit SonoVue durchgefiihrt wurde, im Vergleich mit 3.087 Patienten, bei
denen eine Echokardiographie ohne Verwendung eines Kontrastmittels durchgefiihrt wurde,
zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Wenn es allerdings diesen Patienten alleine verabreicht wird, sollte SonoVue nur mit
aduBerster Vorsicht verwendet und nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung
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verabreicht werden. Wahrend und nach der Verabreichung sind die Vitalparameter
engmaschig zu iiberwachen.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit SonoVue dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 1.12.2014
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