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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SonoVue, 8 mikroliitrit/ml, stistedispersiooni pulber ja lahusti

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga dispersioonlahuse 1 ml sisaldab mikromullidena 8 pl véavelheksafluoriidi, mis vastab
45 mikrogrammile.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustedispersiooni pulber ja lahusti.
Valge pulber

Selge vérvitu lahus

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

SonoVue on kasutamiseks ultraheliuuringu ajal, et suurendada vere v6i kuseteedes olevate vedelike
ehhogeensust, mis omakorda parandab signaali/mdira suhet.

SoneVue kasutamine on ndidustatud tiksnes juhul, kui ultraheliuuring ilma kontrastsust suurendava
agensita ei anna piisavalt selget kujutist.

Ehhokardiograafia

SonoVue on transpulmonaalne ehhokardiograafiline kontrastaine, mida kasutatakse tdiskasvanud
patsientidel, kellel kahtlustatakse v&i on tuvastatud kardiovaskulaarne haigus, et visualiseerida sidame
00si ja parandada vasaku vatsakese endokardi piiri valjajoonistumist.

Suurte veresoonte Doppler-uuring

SonoVue parandab ajuarterite, ekstrakraniaalsete karotiidarterite ja perifeersete arterite patoloogiliste
muutuste diagnoosimist v8i valistamist Doppleri signaali/mira suhte parandamise teel téiskasvanud
patsientidel.

SonoVue parandab Doppleri voolu kujutise kvaliteeti ja pikendab Kliiniliselt informatiivse signaali
tugevnemist vérativeeni hindamisel téiskasvanud patsientidel.

Véikeste veresoonte Doppler-uuring

SonoVue parandab maksa- ja rinnanddrme patoloogiliste muutuste vaskulaarse joonise
véljajoonistumist Doppler-uuringu korral taiskasvanud patsientidel, vdimaldades nimetatud
patoloogilisi muutusi tapsemalt iseloomustada.

Ekskretoorsete kuseteede ultraheliuuring

SonoVue on mdeldud kasutamiseks ekskretoorsete kuseteede ultraheliuuringu ajal vastsundinutel kuni
18- aastastel lastel vesikoureteraalne refluks avastamiseks. Negatiivse urosonograafia télgendamise
piiramine, vt 18igud 4.4 ja 5.1.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Antud preparaati tohib kasutada ainult diagnostilise ultraheliuuringu tehnikat valdav arst.
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Esmaabi varustus ja selle kasutamiseks valjadpetatud personal peab olema kergesti kattesaadav.
Annustamine

Intravenoosne kasutamine

SonoVue soovitatavad annused téiskasvanutel on:

o stidameddnte B-tulipi ultraheliuuring (rahuolekus vdi koormuse tingimustes): 2 ml.
o veresoonte Doppler-uuring: 2,4 ml.

Uuringu kaigus voib vajaduse korral manustada ka teistkordse soovitatava annuse.

Eakad patsiendid
Eakate patsientide kohta kehtivad samuti eelpool toodud intravenoosse manustamise soovitatavad
annused.

Lapsed
SonoVue ohutus ja efektiivsus patsientidel vanuses alla 18 eluaasta ei ole intravenoossel manustamisel
ja kasutamisel ehhokardiograafia ja veresoonte Doppel-uuringus tbestatud.

Intravesikaalne kasutamine
. lastel on SonoVue soovitatav annus 1 ml.

Manustamisviis
Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 18ik 6.6.

Intravenoosne kasutamine

SonoVue dispersioonlahus tuleb manustada kohe pérast siistlasse tdmbamist, sustides seda
perifeersesse veeni. Vahetult peale SonoVue dispersioonlahuse manustamist tuleb sama ndela voi
kanulli kaudu sustida 5 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) slistelahust.

Intravesikaalne kasutamine

Pérast steriilse 6F-8F uriinikateetri kusepdide viimist steriilsetes tingimustes tuhjendatakse kusepdis
uriinist ja tdidetakse soolalahusega (tavaline steriilne 0,9% naatriumkloriidi lahus), ligikaudu ks
kolmandik vdi pool prognoositud kogumahust [(vanus aastates + 2) x 30] ml. Siis manustatakse
SonoVue'd labi uriinikateetri. Pérast SonoVVue manustamist tdidetakse kusepdis soolalahusega kuni
patsiendil on urineerimistung vdi esineb kerge vastupanu infusioonile. Kusepdie ja neerude kuvamine
ultraheliga toimub kusepdie taitumise ja tihjendamise ajal. Kohe pérast esmast tilhjendamist vdib pdie
téita uuesti soolalahusega téitumise ja tihjendamise jargmiseks tsikliks, ilma SonoVue'd téiendavalt
manustamata. Kusepdie, kusejuha ja neerude kuvamisel kuseteede ultraheliuuringul kontrastainega
soovitatakse kasutada madalat mehhaanilist indeksit (< 0,4).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine(te) voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

SonoVue intravenoosne kasutamine on vastundidustatud patsientidele, kelle puhul on tegemist vere
Sunteerumisega slidame paremast poolest vasemasse poolde, tdsise pulmonaalse hiipertensiooniga
(rdhk kopsuarteris> 90 mmHg), ravimata hupertensiooniga ja taiskasvanute respiratoorse distressi
stindroomiga.

SonoVue’d ei tohi kasutada kombinatsioonis dobutamiiniga nendel patsientidel, kellel

esineb kardiovaskulaarset ebastabiilsust pdhjustav haigus, mille korral on dobutamiini

kasutamine vastunaidustatud.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid
SonoVue manustamise ajal v0i vahetult pérast seda on taheldatud tosiseid Glitundlikkusreaktsioone
patsientidel, kellel ei ole olnud eelnevat kokkupuudet vaavelheksafluoriidi mikromullidega toodetega,
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sealhulgas patsientidel, kellel on eelnenud dlitundlikkusreaktsioon(id) makrogooli (teatud ka kui
polletuleengliikool (PEG), suhtes (vt 16ik 4.8).

SonoVue sisaldab PEG-i (vt 16ik 6.1). Patsientidel, kellel on eelnevalt esinenud
ulitundlikkusreaktsioon(id) PEG suhtes, vdib suureneda tdsiste reaktsioonide oht.

Tosiste ulitundlikkusreaktsioonide riski jalgimiseks on soovitatav hoida kdiki patsiente SonoVue
manustamise ajal ja vahemalt 30 minutit péarast seda meditsiinilise jarelevalve all (vt 18ik 4.2).

Patsientidel, keda ravitakse beetablokaatoritega tuleb olla ettevaatlik anaftilaksia ravimisel
epinefriiniga, kuna ravivastus vdib olla ebapiisav vdi soodustada soovimatuid alfa-adrenergilisi ja
vagotoonilisi toimeid (hlpertensioon, bradiikardia).

Intravenoosne kasutamine
Ebastabiilse kardiopulmonaarse staatusega patsiendid

Korge riskiga patsientidel on kliinilise ndidustuse korral vajalik EKG monitooring ja soovitatav on
hoolikas meditsiiniline jarelevalve.

Aarmise ettevaatusega tuleb kaaluda SonoVue manustamist patsientidele, kellel on hiljuti esinenud
age koronaarstindroom voi kliiniliselt ebastabiilne isheemiline sidamehaigus, sealhulgas: arenev voi
olemasolev muokardiinfarkt, tutipiline puhkeoleku stenokardia viimase 7 péeva jooksul, oluline
stidamestumptomite halvenemine viimase 7 p&eva jooksul, hiljutine stidame pargarterite operatsioon
vOi muud faktorid, mis viitavad kliinilisele ebastabiilsusele (nt hiljutine EKG, laborianaliitside voi
Kliinilised leiu halvenemine), dge siidamepuudulikkus, HI/1V Klassi sidamepuudulikkus v6i rasked
ritmihdired, kuna nende patsientide korral vdivad allergialaadsed ja/vdi vasodilatatoorsed reaktsioonid
viia eluohtliku seisundini. SonoVue’d tohib manustada nendele patsientidele parast hoolikat riski/kasu
suhte hindamist ning manustamise ajal ja sellele jargneval perioodil tuleb jalgida hoolikalt elulisi
naitajaid.

Oluline on mérkida, et koormusehhokardiograafia v6ib mitte ainult indutseerida isheemilist episoodi,
vaid koormus vGib indutseerida ka prognoositavaid annusest s6ltuvaid toimeid
kardiovaskulaarsusteemile (nt. sidame 160gisageduse, vererbhu ja dobutamiini ventrikulaarse
ektoopilise aktiivsuse tdusu voi vererdhu langust adenosiini ja diptridamooliga) nagu ka
mitteprognoositavaid Ulitundlikkusreaktsioone. SeetGttu peavad patsiendid, kellel kasutatakse
SonoVue’d koormusehhokardiograafia ajal, olema stabiilses seisundis. Seisundi stabiilsust kinnitab
rindkere valude puudumine voi EKG stabiilsus kahel eelneval péeval.

Farmakoloogilise koormuse tingimustes (néiteks dobutamiiniga) labi viidud ehhokardiograafilise
uuringu korral tuleb SonoVue manustamisel jalgida EKGd ja verer6hu vaartusi.

Teised kaasuvad haigused

Preparaati tuleb manustada ettevaatusega patsientidele, kellel on &ge endokardiit; proteesitud
stidameklapid; &ge susteemne pdletik ja/voi sepsis; vere hiiperkoagulatsiooni seisundid ja/voi hiljutine
trombemboolia; terminaalses staadiumis neeru- v6i maksahaigused, kuna nende haigusseisunditega
patsientide arv oli SonoVue ga labi viidud Kliinilistes uuringutes piiratud.

Urosonograafia tdlgendamine SonoVue kasutamisel ja kasutamispiirangud
SonoVue kasutamisel vdivad esineda vale negatiivsed tulemused, mida ei ole selgitatud (vt I18ik 5.1).

Tehnilised soovitused

Ehhokardigraafia kontrastaine manustamisel loomkatsetes tekkisid kdrvaltoimed (endoteeli rakkude
kahjustus, kapillaaride ruptuur) ultrahelilainekiire interaktsiooni tdttu. Kuigi vastavaid bioloogilisi
kdrvaltoimeid inimesel ei ole tdheldatud, on soovitatav kasutada madalat mehhaanilist indeksit.

Abiained
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, st. on ,,naatriumivaba®.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.
4.6 Rasedus, imetamine ja fertiilsus

Rasedus

Ravimi kasutamise kohta rasedatel kliinilised andmed puuduvad. Loomkatsed ei ndita kahjulikku
toimet tiinusele, embrio/loote arengule, sinnitusele vai postnataalsele arengule (vt 16ik

5.3 Prekliinilised ohutusandmed). Ettevaatusena on parem véltida SonoVue kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas vaavelheksafluoriid eritub rinnapiima. Kuna ravim valjub organismist kiiresti
véljahingatava 6huga, siis arvatakse, et imetada vOib uuesti kaks kuni kolm tundi pérast SonoVue
manustamist.

Fertiilsus
Kliinilised andmed puuduvad. Loomkatsed ei néita kahjulikku toimet fertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
SonoVue’l ei ole v@i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele.
4.8 Kaorvaltoimed

Téiskasvanud - Intravenoosne kasutamine

SonoVue ohutust intravenoosse manustamise jargselt hinnati 4653 téiskasvanud patsiendil, kes
osalesid 58 kliinilises uuringus. SonoVue intravenoosse manustamise jargselt teatatud kérvaltoimed ei
olnud Uldiselt rasked, olid médéduvad ja méddusid spontaanselt ilma tusistusteta. Kliinilistes
uuringutes teatati kdrvaltoimeid vdga sageli intravenoosse manustamise jargselt: peavalu, reaktsioon
stistekohas ja iiveldus.

Kdrvaltoimed on Kklassifitseeritud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi, kasutades jargmist
konventsiooni: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv
(> 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).



Kdorvaltoimed
Esinemissageduse kategooria
. . Teadmata
Organsusteemi klass Aeg-ajalt - 1/1??)5\6 i Ei saa hinnata
(= 1/1000 kuni < 1/100) - olemasolevate
< 1/1000)
andmete alusel
Immuunsisteemi Ulitundlikkus*
haired
Narvisisteemi Peavalu, paresteesia, Vasovagaalne
héired pearinglus, diisgeusia reaktsioon
Silma kahjustused Ahmane nagemine
Vaskulaarsed Naha6hetus Hipotensioon
haired
Stidame haired Muokardiinfarkt**,
muokardi
isheemia**
Kounise
stindroom***
Seedetrakti haired liveldus, kdhuvalu Oksendamine
Naha ja Lodve Slgelus
nahaaluskoe
kahjustused
Lihas-skeleti ja Seljavalu
sidekoe
kahjustused
Uldised haired ja Ebamugavustunne Valu rindkeres, valu,
manustamiskoha rindkeres, sustekoha vasimus
reaktsioonid reaktsioon, kuumatunne

* Ulitundlikkusele vdivad viidata: naha punetus, bradiikardia, hiipotensioon, hingeldus, teadvuse
kaotus, siidameseiskus/ siidame- ja hingamisseiskus, anaftilaktiline reaktsioon, anafulaktiline
Sokk.

**  M0nedel juhtudel teatati Glitundlikkusest patsientide puhul, kellel esines kaasuvalt sidame
pargarteritdbi, samuti teatati sidamelihase isheemiast ja/vdi -infarktist.

***  Allergiline dge koronaarsindroom

Véga harvadel juhtudel on patsient surnud ajalises seoses SonoVue kasutamisega. Koigi taoliste
patsientide puhul oli tegemist kdrgenenud ohuga tésiste, surmaga I6ppeda voivate siidamehaiguse
tusistuste tekkeks.

Lapsed — Intravesikaalne kasutamine

SonoVue ohutust intravesikaalse manustamise jargselt hinnati kirjanduses avaldatud andmete pdhjal,
mis h6lmas SonoVue kasutamist ille 6000-I lapsel (vanuses 2 paeva kuni 18 aastat). Teated
kdrvaltoimetest puudusid.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vGimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud \ lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kuna seni ei ole tleannustamisest teatatud, ei ole teada ka tleannustamise nahud ja stiimptomid. | faasi
uuringus manustati tervetele vabatahtlikele kuni 52 ml SonoVue dispersioonlahust, ilma et oleks
taheldatud tésiseid kdrvaltoimeid. Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt jalgida ja rakendada
sumptomaatilist ravi.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: ultraheliuuringutel kasutatavad kontrastained
ATC kood: VO8DAO5

Véavelheksafluoriid on inertne, ohutu, vesilahustes halvasti lahustuv gaas. Kirjanduse andmetel on
seda kasutatud hingamise fisioloogia uurimisel ja pneumaatilise retinopeksia korral.
Naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sistelahuse lisamisel ltofiliseeritud pulbrile ja sellele jargneval
viaali tugeval loksutamisel moodustuvad vaavelheksafluoriidi mikromullid. Mikromullide keskmine
diameeter on ligikaudu 2,5 um; 90% mikromullide diameeter on alla 6 pum ja 99% mikromullide
diameeter on alla 11 pum. SonoVue dispersioonlahuse 1 ml sisaldab 8 pl mikromulle. Peegeldunud
signaali intensiivsus sdltub mikromullide kontsentratsioonist ja ultrahelilaine sagedusest.
Véaavelheksafluoriidi mulli ja vedelikukeskkonna vaheline pind peegeldab ultrahelilaineid, mis
suurendab vere ehhogeensust ja kontrastsust vere ning imbritsevate kudede vahel.

Intravenoosne kasutamine

Soovitatavates kliinilistes annustes intravenoosseks manustamiseks suurendab SonoVue B-tuipi
ehhokardiograafilise uuringu korral signaali intensiivsust olulisel maéral enam kui 2 minutiks ning
suurte ja vaikeste veresoonte Doppler-uuringu korral 3...8 minutiks.

Intravesikaalne kasutamine

Laste ekskretoorsete kuseteede ultraheli uuringul suurendab SonoVue pérast intravesikaalset
manustamist vedelike signaali intensiivsust kusitis, kusepdies, kusejuhades ning neeruvaagnas ja aitab
tuvastada vedelike refluksi kusepdiest kusejuhadesse. SonoVue efektiivsus vesikouretraalse refluksi
tuvastamisel/valistamisel tGestati kahes avaldatud avatud tihekeskuselises uuringus. Vesikouretraalse
refluksi olemasolu v8i puudumist SonoVue ultraheliga vorreldi radiograafilise referentsstandardiga.
Uhes uuringus, mis hdlmas 183 patsienti (366 neeru-ureetri iihikut) oli SonoVue ultraheli korrektselt
positiivne 89-1 103-st refluksiga tihikust ja korrektselt negatiivne 226-1 263-st ilma refluksita Gihikust.
Teises uuringus, mis hdlmas 228 patsienti (463 neeru-ureetri Ghikut) oli SonoVue ultraheli positiivne
57-1 71-st refluksiga Uhikust ja korrektselt negatiivne 302-1 392-st ilma refluksita Ghikust.

5.2  Farmakokineetilised omadused

SonoVue soovitatavas kliinilises annuses sisalduv vaavelheksafluoriidi tildkogus on &armiselt véike:
2 ml dispersioonlahust sisaldab mikromullides 16 pl gaasi. Vaavelheksafluoriid lahustub veres ja
hingatakse seejarel kopsude kaudu vilja.

Pérast 0,03 mL/kg (maksimaalne kliiniline annus) ja 0,3 ml/kg (kiimnekordne maksimaalne kliiniline
annus) SonoVue intravenoosse annuse thekordset manustamist tervetele vabatahtlikele eritus
vadvelheksafluoriid kiiresti organismist. Keskmine terminaalne poolvaartusaeg oli 12 minutit
(vahemik 2...33 minutit). 2 minutit pérast sistimist oli véljahingatavas 6hus sedastatav enam kui 80%
manustatud vaévelheksafluoriidist ja 15 minutit pérast sustimist praktiliselt 100% manustatud
vdadvelheksafluoriidist.

Difuusse interstitsiaalse kopsufibroosiga patsientidel oli véljahingatavas 6hus sedastatav keskmiselt
100% vaavelheksafluoriidi annusest ja selle terminaalne poolvaartusaeg oli sarnane tervetel
vabatahtlikel tdheldatule.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei
ole naidanud kahjulikku toimet inimesele. Rottidel — kuid mitte ahvidel — td4heldati monedes
korduvtoksilisuse uuringutes umbsoole kahjustusi, Kliinilises tavapraktikas ei ole sellel leiul tdhendust
inimeste puhul.



Hinnati SonoVue paikset intravesikaalset taluvust. Emastel rottidel viidi 1&bi Gheannuseline ja korduva
annuse uuring, millele jargnes ravivaba periood, kus hinnati paikset toksilisust neerude, ureetrite,
kusepdie ja ureetra makroskoopilisel ja patohistoloogilises uuringus. Uuritavates organites, eelkdige
kusepdies ei leitud Gheannuselises ega korduva annuse uuringus testitava preparaadiga seotud
kahjustusi. Kokkuvéttes oli SonoVue roti kuseteedes hasti talutav.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber:

Makrogool 4000
Distearotulfosfatidutlkoliin
Dipalmitotdlfosfatidlulglitseroolnaatrium

Palmitiinhape

Lahusti:
9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi stistelahus

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, véalja arvatud nendega, mis on loetletud
IGigus 6.6.

6.3 Kdolblikkusaeg

2 aastat.

Valmislahus on keemiliselt ja futsikaliselt stabiilne 6 tunni valtel. Mikrobioloogilise saastatuse
valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui valmislahust ei kasutata kohe, vastutab selle
séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskélblikuks muutmist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

| tilpi varvitu klaasviaal, mis sisaldab 25 mg véévelheksafluoriidi keskkonnas olevat kuiva
luofiliseeritud pulbrit, mis on suletud halli butGulkummist korgiga ja kinnitatud sulgurkettaga
alumiiniumist tihendiga. Ulekandesuisteem (MiniSpike).

| tilpi selge klaasist eeltdidetud stistal, mis sisaldab 5 ml naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) siistelahust.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Veenduge enne kasutamist, et klaasviaal ja sulgur ei ole kahjustatud.

SonoVue dispersioonlahus valmistatakse vahetult enne kasutamist, lisades viaali sisule 5 ml

naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) slstelahust. Seejarel loksutatakse viaali 20 sekundi valtel tugevasti ja
tdmmatakse ststlasse uuringuks vajalik lahusehulk, jérgides allpool toodud juhiseid:
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Uhendage varbkolb sistlaga, keerates seda kellaosuti liikumise suunas.

Avage llekandesusteemi ,,MiniSpike* pakend ja eemaldage sUstla otsakate.

Avage llekandestisteemi kork ja tihendage sustal tlekandestisteemiga, keerates seda kellaosuti
liikumise suunas.

Eemaldage viaali kaitserdngas. Liikake viaal tilekandeststeemi labipaistvasse hulssi ja suruge
viaali allapoole, et see oma asendisse fikseeruks.

Tuhjendage sustla sisu varbkolvile surudes viaali.

Loksutage viaali tugevasti 20 sekundi véltel, et pulber taielikult lahustuks ja tekiks valge
piimjas Uhtlane vedelik.

Pdorake stisteem teistpidi ja tdmmake SonoVue valmislahus ettevaatlikult siistlasse.

Keerake ststal Glekandestisteemi kiiljest lahti.

Arge kasutage, kui saadud vedelik on selge ja/vdi suspensioonis on niha liiofilisaadi tahkeid osakesi.

SonoVue dispersioonlahus tuleb manustada kohe pérast sustlasse tmbamist, sustides seda
perifeersesse veeni ehhokardiograafias ja veresoonte Doppler- uuringus kasutamiseks tdiskasvanutel
vBi manustada intravesikaalset ekskretoorsete kuseteede ultraheliuuringus kasutamiseks lastel.

Kui SonoVue lahust ei kasutata vahetult parast manustamiskdlblikuks muutmist, tuleb mikromullide
dispersiooni enne sustlasse tdmbamist uuesti loksutada. Mikromullide dispersioon on keemiliselt ja
fulsikaliselt stabiilne 6 tunni véltel.

Viaal on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravimpreparaat voi jaatmematerjal
tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.



7. MUUGILOA HOIDJA
Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam
Holland

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/01/177/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 26. marts 2001
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 24. aprill 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD

11



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Bracco Imaging S.p.A

Via Ribes 5, Bioindustry Park
Colleretto Giacosa - 10010 (TO)
Itaalia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas direktiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu
kontrollp&evade loetelu (EURD loetelu) nGuetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt

mudgiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele

ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

) Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada

riski/kasu suhet, vBi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamise ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupédevad kattuvad,
vBib need esitada samal ajal.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SonoVue 8 mikroliitrit/ml
Sustedispersiooni pulber ja lahusti
vaavelheksafluoriid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml dispersiooni sisaldab 8 pl vadvelheksafluoriidi mikromulle, mis vastab 45 mikrogrammile.

3. ABIAINED

Makrogool 4000, distearoliulfosfatiditlkoliin, dipalmitoutlfosfatidiiilglitseroolnaatrium,
palmitiinhape. Lahusti: 9 mg/ml naatriumkloriid.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 viaal pulbrigal eeltdidetud sistal lahustiga
1 ulekandeststeem

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne vOi intravesikaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam
Holland

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/01/177/002

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’mitte lisamiseks aktsepteeritud.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

SonoVue, 8 mikroliitrit/ml, sustedispersiooni pulber
vaévelheksafluoriid

2. MANUSTAMISVIIS

Intravenoosne vOi intravesikaalne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 mg pulbrit

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

9 mg/ml naatriumkloriidii sustelahus
SonoVue lahusti

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4, PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5mi

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

SonoVue, 8 mikroliitrit/ml, stistedispersiooni pulber ja lahusti
Vaavelheksafluoriid

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole kirjeldatud. V't 18ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on SonoVue ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne SonoVue saamist

Kuidas SonoVue’d manustatakse

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas SonoVue’d sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on SonoVue ja milleks seda kasutatakse
SonoVue on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

SonoVue on ultraheliuuringutel kasutatav kontrastaine, mis sisaldab imevaikeseid,
vadvelheksafluoriidiks nimetatava gaasiga taidetud mulle.

Kui olete taiskasvanu, siis SonoVue abil saadakse selgemaid ultrahelipilte teie siidamest, veresoontest
ja/vdi maksa ja rinnandérme kudedest.

SonoVue abil saadakse selgemaid pilte laste kuseteedest.

2. Mida on vaja teada enne SonoVue saamist
Arge kasutage SonoVue’d:

- kui olete vaavelheksafluoriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud I18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teile on 6eldud, et teie veri Sunteerub siidame paremast poolest vasemasse;

- kui teil on tdsine pulmonaalne hipertensioon (kopsuarteri réhk > 90 mmHg);

- kui teil on ravimata hiipertensioon;

- kui teil on téiskasvanu respiratoorse distressi sindroom (raske haigusseisund, millele on
iseloomulik ulatuslikult levinud pdletik kopsudes);

- kui teil on keelatud vétta dobutamiini (slidant stimuleeriv ravim), kuna teil on tdsine
slidamehaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Palun teavitage oma arsti juhul, kui teil on 2 viimase p&eva jooksul esinenud:

- sageli ja/vdi korduvat stenokardiat v6i valusid rindkeres, eriti kui olete pddenud siidamehaigusi,
- teil olid hiljutises elektrokardiogrammis muutused.

20




Enne, kui teile SonoVVue’d manustatakse, pidage ndu oma arstiga, kui:

- teil oli hiljuti stidamelihase infarkt voi siidame pérgarterite operatsioon;
- teil esineb stenokardiat v&i valu rinnus vdi pdete rasket stidamehaigust;
- teil esineb tdsiseid stidame ritmihéireid,;

- kui teie sidamehaigus on hiljuti siivenenud;

- pOete agedat stidame sisekesta pdletikku (endokardiit);

- teil on proteesitud stidameklapid;

- teil on &ge Uldine pdletik voi infektsioon;

- teil on teadaolevaid probleeme verehilibimisega;

- pdete tdsist neeru- vdi maksahaigust.

Juhul kui teile manustatakse SonoVue’d koos stidame t66d stimuleeriva ravimi, kehalise koormuse voi
seadmega, et visualiseerida stidant koormuse tingimustes, jalgitakse teie siidametd6d, vererdhku ja
ritmi.

SonoVue sisaldab makrogooli - koostisosa, mida nimetatakse ka polietuleengliikooliks (PEG). On
teatatud tdsiste allergiliste reaktsioonide juhtudest. Patsientidel, kellel on esinenud varasemad
allergilised reaktsioonid PEG suhtes, v8ib suureneda tdsiste reaktsioonide oht. Informeerige oma arsti,
kui teil on PEG-i sisaldavate toodete suhtes varem esinenud allergilisi reaktsioone.

Parast SonoVue manustamist on tésiste allergiliste reaktsioonide riski jalgimiseks vajalik hoolikas
meditsiiniline jarelevalve vahemalt 30 minuti jooksul.

Lapsed ja noorukid

Patsientidel vanuses alla 18 aasta vdib SonoVue“d kasutada ainult kuseteede ultraheliuuringus.
Muud ravimid ja SonoVue

Teatage oma arstile v0i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on teatada arstile, kui kasutate beetablokaatoreid (ravimid, mida kasutatakse
stidamehaiguste ja hiipertensiooni raviks v6i glaukoomi raviks silmatilkadena).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi imetate vGi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Ei ole teada, kas SonoVue eritub rinnapiima. Sellegipoolest tuleb kahe kuni kolme tunni jooksul pérast
ultraheliuuringut imetamisest hoiduda.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
SonoVue ei mdjuta autojuhtimise ega masinatega to6tamise voimet.
SonoVue sisaldab naatriumit

See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumit annuse kohta, st on ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas SonoVue’d manustatakse
SonoVue’d manustab teile tervishoiutdotaja, kellel on kogemusi seda tulpi labivaatustega.

Stidame v0i veresoonte ja/v6i maksa ja rinnanadarme kudede ultraheliuuring tdiskasvanutel: veeni
manustatav annus arvutatakse lahtuvalt sellest, millist kehapiirkonda uuritakse. Soovitatav annus on
2 ml v6i 2,4 ml patsiendi kohta. Vajadusel vdib manustamist korrata, maksimaalne koguannus on
4,8 ml.
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Laste kuseteede ultraheliuuringul on soovitatav annus 1 ml patsiendi kohta, mis manustatakse
kusepdide jargmiselt:

Pérast kusepdie tiihjendamist viiakse peenikese toru abil kusepdide soolalahus. Siis manustatakse
peenikese toru kaudu SonoVue ja seejarel soolalahus, et jatkata pdie taitmist. POie taitmist ja
tihjendamist soolalahusega v6ib vajadusel korrata.

Kui Teie kopsude voi sidame seisund on raske, siis SonoVue stistimise ajal ja vdhemalt 30 minutit
pérast seda olete hoolika arstliku jarelevalve all.

Kui teile manustatakse SonoVue’d rohkem kui ette nahtud

Uleannustamine ei ole tdenioline, kuna SonoVue’d manustab teile arst. Uleannustamise korral tagab
arst teile asjakohase ravi.

4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kdrvaltoimeid esineb SonoVue kasutamisel harva ja need ei ole tldjuhul tdsised. Siiski vivad mdned
patsiendid kogeda raskeid kdrvaltoimeid ja vajada ravi.

Oelge kohe oma arstile, kui te markate ménda jargmistest kdrvaltoimetest — teil véib olla vaja
arstiabi: ndo, huulte, suu ja kéri paistetus, mis v@ib raskendada neelamist vdi hingamist; nahalédve,
ndgestdbi, kate, jalgade vdi pahkluude piirkonna paistetus.

SonoVue kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vbivad esineda kuni Ghel inimesel 100-st):

peavalu,

tuimus,

pearinglus,

imelik maitse suus,

punetus,

ebamugavustunne rindkeres,
iiveldus,

kdhuvalu,

nahalddve,

kuumatunne,

paiksed reaktsioonid sustekohas, nagu: valu vdi ebatavaline tunne suistekohas.

Harva esinevad kérvaltoimed (vdib esineda kuni thel inimesel 1000-st):

dhmane nagemine,

verer6hu langus,

stigelemine,

selja valu,

uldine valu,

valu rindkeres,

vasimus,

raske vBi vahem raske allergiline reaktsioon (sealhulgas naha punetus, siidame 166gisageduse
aeglustumine, vererdhu langus, hingeldus, teadvuse kaotus, slidameseiskus/ stidame- ja
hingamisseiskus v8i raskem reaktsioon, millega kaasnevad hingamisraskused ja pearinglus).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

rindkerevalu, mis kiirgab kaela voi vasakusse kétte, mis voib olla mérk potentsiaalselt tdsisest
allergilisest reaktsioonist, mida nimetatakse Kounise slindroomiks,
minestamine,
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- mdningate allergiliste reaktsioonide puhul teatati sidame veresoonkonna haigusi podevatel
patsientidel hapnikuvaegusest siidames voi infarkti juhtudest,

- oksendamine.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas SonoVue’d sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

SonoVue’d manustatakse teile kuue tunni jooksul pérast selle valmistamist.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida SonoVue sisaldab

- Toimeaine on véévelheksafluoriid mikromullide kujul.

- Abiained on makrogool 4000, distearoulfosfatididlkoliin,
dipalmitotiulfosfatidiiulglitseroolnaatrium, palmitiinhape.

Klaasstustal sisaldab 9 mg/m (0,9%) naatriumkloriidi sustelahust.

Kuidas SonoVue valja naeb ja pakendi sisu

SonoVue komplekt sisaldab klaasviaali valge pulbriga, lahustiga taidetud klaasist siistalt ning
ulekandestisteemi.

Muugiloa hoidja ja tootja:

Mudgiloa hoidja:

Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam
Holland

Tootja:

Bracco Imaging S.p.A

Via Ribes 5, Bioindustry Park
Colleretto Giacosa - 10010 (TO)
Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdétajatele:

Juhul kui SonoVue’d ei kasutata vahetult parast manustamiskdlblikuks muutmist, tuleb dispersiooni
enne sustlasse tdmbamist uuesti raputada.

Ravim on ette ndhtud kasutuseks ainult tihel labivaatusel. L&bivaatuse 16pus tuleb allesjaéanud
kasutamata vedelik kdrvaldada.

Manustamisk6lblikuks muutmise juhised

N

oo

7.
8.

v1.0-08/2000 ©“BRG 2000

Uhendage varbkolb siistlaga, keerates seda kellaosuti liikumise suunas.

Avage llekandeststeemi ,,MiniSpike* pakend ja eemaldage sustla otsakate.

Avage ulekandesusteemi kork ja tihendage sustal ulekandeststeemiga, keerates seda kellaosuti
lilkumise suunas.

Eemaldage viaali kaitseréngas. Liikake viaal tlekandeslsteemi labipaistvasse hiilssi ja suruge
viaali allapoole, et see oma asendisse fikseeruks.

Tuhjendage sustla sisu varbkolvile surudes viaali.

Loksutage viaali tugevasti 20 sekundi véltel, et pulber taielikult lahustuks ja tekiks valge
piimjas uhtlane vedelik.

Poorake stisteem teistpidi ja tdommake SonoVue valmislahus ettevaatlikult ststlasse.

Keerake sistal tlekandesiisteemi kiljest lahti.

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist on SonoVue uhtlane piimjasvalge dispersioon.

Arge kasutage, kui saadud vedelik on selge ja/vdi suspensioonis on néha liiofilisaadi tahkeid osakesi.
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SonoVue dispersioon tuleb manustada kuue tunni jooksul selle ettevalmistamisest.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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