|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

SonoVue 8 mikroliter/ml por és olddszer diszperzids injekciéhoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A diszperzié 8 mikroliter kén-hexafluorid mikrobuborékot tartalmaz milliliterenként, ami
45 mikrogrammnak felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldészer diszperzios injekcid készitéséhez
Fehér por

Tiszta, szintelen olddszer

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A SonoVue az ultrahangos képalkotasban a vér vagy a hugyvezetékben levé folyadékok
echogenitasanak a fokozasara hasznalhatd, ami javitja a jel-zaj aranyt.

A SonoVue csak olyan betegeknél alkalmazhato, akiknél a nativ vizsgalat nem hozott eredményt.

Echokardiogréfia

A SonoVue transpulmonalis echokardiogréafias kontrasztanyag a feltételezett vagy kimutatott
cardiovascularis betegségben szenvedd felnétt betegeknél a sziviiregek festésére, és a bal kamrai
endocardialis hatar pontosabb elkilonitésére alkalmazhato.

A nagyerek Doppler-vizsgélata

A SonoVue a Doppler jel-zaj arany javitasaval fokozza a — feln6tt betegeknél a cerebralis artériakban
és az arteria carotisok extracranialis szakaszan vagy a periférias artéridkban jelen

1év6 — rendellenességek kimutatasa vagy kizarasa soran a pontossagot.

A SonoVue javitja a Doppler aramlasi kép minéségét, illetve felnétt betegeknél a portalis véna
vizsgalata soran megnyujtja a jelfokozodas klinikailag hasznos iddtartamat.

A kiserek Doppler-vizsgalata

A SonoVue a Doppler-ultrahangvizsgélat soran javitja felndtt betegeknél a méj- és az
emlOelvaltozasok erezettségének a megjelenitését, igy az elvaltozasok természete pontosabban
hatérozhat6 meg.

A vizeletelvezetd rendszer ultrahangos vizsgalata

A SonoVue gyermekeknél a kivalasztorendszer ultrahangos vizsgalatara javallott Gjszulétt kortdl
18 éves korig, a vesicoureteralis reflux kimutatasara. A negativ uroszonogréfia értelmezésének
korlatait 14sd a 4.4 és 5.1 pontban.




4.2  Adagolas és alkalmazas modja

A készitményt csak a diagnosztikus ultrahangos képalkotasban gyakorlott orvosok hasznalhatjak. A
siirgdsségi ellatashoz sziikséges eszkozoknek és azok hasznalataban gyakorlott személyzetnek is
keszenlétben kell allniuk.

Adagolas

Intravénas alkalmazas

A SonoVue javasolt adagjai feln6tteknél:

o A sziviregek B-mdadu &brdzolasa nyugalomban vagy terheléskor: 2 ml.

o Vascularis Doppler-képalkotas: 2,4 ml.

Az adott vizsgalat soran az ajnlott dozis masodszor is beadhatd, ha az orvos sziikségesnek tartja.

Idosek
Az intravénas adagolashoz ajanlott dozisok az id6s betegekre is vonatkoznak.

Gyermekek és serdiil6k
18 éves életkor alatt a SonoVue biztonsagossagat és hatdsossagat nem igazoltak intravénas beadas és
echokardiogréafia vagy vascularis Doppler-vizsgalat esetén.

Intravezikalis alkalmazéas
o Gyermekeknél és serdiiloknél a SonoVue javasolt dézisa 1 ml.

Az alkalmazas médija

A SonoVue beadasa el6tti, a gydgyszerre vonatkozo feloldasi tudnivalokat lasd a 6.6 pontban.
Intravénas alkalmazas

A SonoVue-t a fecskendébe valo felszivas utan azonnal be kell adni egy periférias vénaba. Minden
injekciot 5 ml 9 mg/ml (0,9%-o0s) natrium-klorid injekcios oldattal torténé atmosas kovessen.

Intravezikalis alkalmazas

Steril kérilmények kozott vezessen a holyagba egy steril 6F-8F holyagkatétert. A hdlyagot iritse ki,
majd a becsiilt teljes hélyagtérfogat [(életkor években + 2) x 30 ] ml harmadaig — feléig toltse fel
fiziologias séoldattal (steril 0,9%-0s natrium-klorid-oldattal). Adja be a SonoVue-t a hélyagkatéteren
keresztill. A SonoVue beadasa utan toltse fel a hdlyagot fiziol6gias sdoldattal addig, amig a betegnél
fel nem Iép vizeletlritési inger vagy amig az inflzidval szembeni enyhe ellenallas elsé jelei nem
jelentkeznek. A holyag és a vese ultrahangos vizsgalatat a holyag feltoltése és kilritése alatt kell
ultrahangos vizsgalati ciklus érdekében Gjra fel lehet tolteni. Ekkor mar nem kell masodszorra is
SonoVue-t beadni. A vizeletelvezet6 rendszer kontrasztanyagos ultrahang vizsgalata soran a hdlyag, a
hugyvezetékek és a vesék abrazolasahoz alacsony mechanikai index (< 0,4) javasolt.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyaga(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

A SonoVue intravénds alkalmazésa kontraindikalt, ha a betegnek ismert jobb-bal sontje, stlyos
pulmonalis hiperténidja (az arteria pulmonalis nyomésa > 90 Hgmm), beallitatlan szisztémas
hipertoniaja van, illetve felndttkori 1égzési distressz szindromaban szenved. A SonoVue-t tilos
dobutaminnal kombin&cidban alkalmazni olyan betegeknél, akiknél cardiovascularis instabilitas
kdvetkeztében a dobutamin ellenjavallt.



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenyséaqi reakciok

Sulyos tulerzékenységi reakciokat figyeltek meg a SonoVue alkalmazéasa soran vagy roviddel azt
kovetéen olyan betegeknél, akik korabban nem voltak kitéve kén-hexafluorid-mikrobuborék-tartalmd
készitményeknek, beleértve a — polietilén-glikol (PEG) néven is ismert — makrogollal szembeni
korabbi talérzékenységi reakcio(ka)t mutatd betegeket is (lasd 4.8 pont).

A SonoVue PEG-t tartalmaz (lasd 6.1 pont). Megndvekedhet a stlyos reakciok kockazata azoknal a
betegeknél, akiknél korabban a PEG tulérzékenységi reakcio(ka)t valtott ki.

Javasolt minden beteget szoros orvosi felligyelet alatt tartani a SonoVue beadasa alatt, és azt kovetéen
legalabb 30 percig, a sulyos tulérzékenységi reakciok kockazatanak figyelemmel kisérése érdekében
(l&sd 4.2 pont).

Az anaphylaxia adrenalinnal valé kezelése esetében a béta-blokkoldkat szed6 betegeknél
elévigyazatossag sziikséges, mert eléfordulhat, hogy nem reagalnak megfelelGen, vagy esetiikben az
adrenalinkezelés nemkivanatos alfa-adrenerg- vagy vagotonias hatast (magas vérnyomast,
bradycardiat) idézhet elé.

Intravénas alkalmazas
Instabil cardiopulmonalis allapotl betegek

A magas kockazatu betegeknél EKG-s monitorozast kell végezni, amint az klinikailag indokolt,
tovabba szoros orvosi felugyelet javasolt.

A SonoVue alkalmazasanak mérlegelésekor rendkiviili elovigyazatossag sziikséges, ha a betegnek a
kdzelmaltban akut coronaria szindromaja vagy klinikailag instabil ischaemias szivbetegsége volt,
beleértve a kialakuldban 1év6 vagy zajléo myocardialis infarctust, a megel6z6 7 napon beliil jelentkezd
tipusos nyugalmi anginat, szivpanaszok jelentds romlasat a megel6z6 7 napban, nemrégiben végzett
coronaria-intervenciot vagy egyéb olyan tényezét (példaul EKG, laboratoriumi vagy klinikai
paraméterek rosszabbodasa), melyek klinikai instabilitasra utalnak, akut szivelégtelenséget; HHI/1V.
staddiumu szivelégtelensége vagy sulyos ritmuszavara van, mivel ezeknél a betegeknél az allergias
jellegti és/vagy a vasodilatatoros reakciok életet veszélyeztetd allapotot eredményezhetnek. Ilyen
betegeknek csak a haszon/kockéazat gondos értékelése utan, valamint az alkalmazas alatt és azt
kovetben az életfunkciok szoros monitorozasa mellett adhatd a SonoVue.

Hangsulyozni kell, hogy a terheléses echokardiogréafia nemcsak ischaemias epizodot indukalhat, de a
stresszorok egyarant okozhatnak eldrelathato, dozisfiiggd hatasokat a sziv- és érrendszerben (pl.
dobutamin hatasara pulzusszamndvekedés, a vérnyomas névekedése, ventricularis ectopias aktivitas
alakulhat ki, vagy adenozin és dipiridamol hataséara vérnyomas-csokkenés), valamint kiszamithatatlan
tulérzékenységi reakciokat is. Ezért, ha a SonoVue-t terheléses echokardiogréafia esetén alkalmazzék, a
betegnek stabil allapotban kell lennie, azaz a vizsgéalatot megel6z6 két napon beliil mellkasi fajdalma
nem lehet és az EKG-ja sem valtozhat. Tovabba, ha a SonoVue-val végzett echokardiografiat
gyogyszeres terheléssel (pl. dobutaminnal) végzik, az EKGt és a vérnyomast monitorozni kell.

Eqgyéb tarsbetegségek

A készitményt ajanlatos el6vigyazatossaggal alkalmazni a kovetkezé betegségben szenvedéknél: akut
endocarditis, mubillentytlik, akut szisztémas gyulladas és/vagy sepsis, hiperaktiv koagulacios allapotok
és/vagy a kozelmultban thromboembolia, végstadiumu vese-vagy méjbetegség, mert a SonoVueval
végzett klinikai vizsgalatokban ezekben a betegségekben szenvedd résztvevok szama korlatozott volt.

A SonoVue-val végzett vizeletiritési uroszonogréfia értelmezése és a felhasznalas korlatai
A SonoVueval végzett vizeletiiritési uroszonografia soran hamis negativ esetek fordulhatnak €l6,
amelyek még nem tisztazottak (lasd 5.1 pont).




Technikai ajanlasok

Allatkisérletekben az echokontrasztanyagok bioldgiai mellékhatasokat, példaul endotelialis
sejtkarosodast, kapillaris rupturat valtottak ki ultrahangnyal&b hatésara. Habér ilyen mellékhatasokat
embernél nem észleltek, mégis alacsony mechanikai index alkalmazéasa javasolt.

Segedanyagok
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag

,hatriummentes”.
4.5 Gyodgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Terhesség, szoptatas és terméekenység

Terhesséq
Terhességi expozicioval kapcsolatban nincs klinikai adat. Az allatkisérletek nem jelezték, hogy a

gyogyszer veszélyes volna a terhességre, az embrionalis/magzati fejlodésre, a sziilésre vagy a
postnatalis fejlédésre (1asd 5.3 pont: A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei).
Elévigyazatossagbol jobb, ha a SonoVue terhesség alatti alkalmazasat keriilik.

Szoptatas
Nem ismeretes, hogy a kén-hexafluorid kivalasztodike az anyatejbe. Mindazonaltal a szervezetbdl a

kilélegzett levegdvel vald gyors eliminaci6 alapjan — vélhetden — a SonoVue alkalmazasat kvetéen
két-harom éra elteltével Ujra lehet szoptatni.

Termékenység
Nem all rendelkezésre klinikai adat. Az allatkisérletek nem utalnak semmilyen termékenységre

vonatkozo karos hatasra.
4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

A SonoVue nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Felnéttek — intravénas alkalmazas

Intravénas beadast kovetden a SonoVue biztonsagossagat 4653 felnétt betegen végzett, 58 klinikai
vizsgalat soran értékelték. A SonoVue intravénds alkalmazéasa utan jelentett nemkivéanatos hatasok
altalaban nem sulyosak, atmenetiek voltak és maradvanytinet nélkil, spontan gyégyultak. Klinikai
vizsgalatokban az intravénas alkalmazast kovetd leggyakoribb mellékhatasok a fejfajas, a beadas
helyén jelentkez6 reakcio és a hanyinger.

A mellékhat&sokat szervrendszerek és gyakorisag szerint osztalyoztak az alabbi megegyezés szerint:
nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100-< 1/10); nem gyakori (> 1/1000-< 1/100); ritka

(> 1/10 000-< 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbol nem allapithaté meg).



Mellékhatasok

Gyakorisagi kategoria

Nem ismert (a

Szervrendszer Nem gyakori Ritka gyakorisag a
(=>1/10 000-< 1/1 rendelkezésre all6
(= 1/1000-< 1/100) 000) adatokbol nem
allapithatd meg)
Immunrendszeri talérzékenység*
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri fejfajas, paraesthesia, vasovagalis reakcio
betegségek és tunetek | szédulés, dysgeusia
Szembetegségek és

szemészeti tinetek

homalyos latéas

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tlinetek

myocardialis infarctus**
myocardialis
ischaemia**
Kounis-szindréma***

Erbetegségek és
tlinetek

Kipirulas

hypotensio

Emésztérendszeri
betegségek és tiinetek

hanyinger, hasi fajdalom

hanyas

A bor és a bor alatti
szbvetek betegségei
és tiinetei

kiutés

pruritus

A csont- és
izomrendszer,
valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei

hatfajas

Altalanos tiinetek, az
alkalmazés helyén
fellépd reakciok

mellkasi diszkomfort, az
injekcid beadési helyén
fellép reakceio,
forrdsagérzet

mellkasi fajdalom,
fajdalom,
kimerultség

**

*k*k

A tilérzékenységre utald esetek kozé tartozhat: bér erythema, bradycardia, hypotensio, dyspnoe,
eszméletvesztés, szivledllas/sziv és 1égzésleallas, anafilaxias reakcid, anafilaxias sokk.

Egyes, talérzékenységre utalo esetekben, coronaria-betegségben szenvedd betegeknél myocardialis
ischaemiat és/vagy myocardialis infarctust is jelentettek.

Allergias akut coronaria-szindréma

Nagyon ritkéan jelentettek a SonoVue alkalmazasaval idoben 6sszefiiggésbe hozhaté halalos
kimeneteli eseteket. Az Gsszes ilyen betegnél a haldlos kimenetelhez vezeto sulyos szivszovodmények
kialakulasanak nagy volt a veszélye.

Gyermekek és serdiilok — intravezikalis alkalmazas

A SonoVue intravezikalis beadast kovetd biztonsagossagat a kozolt irodalmi adatok alapjan tébb mint
6000 gyermeknél (életkortartomany: 2 napos kort6l 18 éves korig) értékelték. Mellékhatasokrél nem
szdmoltak be.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatos figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9

Tuladagolas

A mai napig nem jelentettek tdladagolést, igy a tuladagolassal kapcsolatos jelek és tiinetek sem
ismertek. I. fazist vizsgélatban a SonoVue 52 ml-es adagjat adtak be egészséges onkénteseknek, és




semmiféle stlyos mellékhatast nem jelentettek. Tuladagolas el6fordulasakor a beteget meg kell
figyelni és tunetileg kell kezelni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: ultrahang-kontrasztanyag.
ATC kod: VOSDAOS.

A kén-hexafluorid inert, artalmatlan gaz, amely gyengén oldodik vizes oldatokban. Az irodalomban
leirjék a g4z alkalmazésat a 1égzés élettananak a vizsgalatara, illetve a pneumatikus retinopexidban.

A liofilizalt porhoz 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid injekcids oldatot adnak, majd erésen
Osszerazzak, és igy kén-hexafluorid mikrobuborékok keletkeznek. A mikrobuborékok atlagos atmérdje
korilbelll 2,5 mikrométer. A buborékok 90%-anak 6 mikrométernél, 99%-anak 11 mikrométernél
kisebb az atméréje. A SonoVue milliliterenként 8 mikroliter mikrobuborékot tartalmaz. A
visszaverddott jel intenzitasa a mikrobuborékok koncentraciojatol €s az ultrahangnyalab
frekvenciajatél fugg. A kén-hexafluorid buborékok és a vizes oldat kzotti hatarfelilet visszaveri az
ultrahangnyalabot, ezért fokozza a vér echogenitasat, €¢s ndveli a kontrasztot a vér és a kdrnyezo
szovetek kozott.

Intravénas alkalmazés

A SonoVue a tapasztalatok szerint az intravénas beadashoz javasolt klinikai dozisban alkalmazva a
B-mddu echokardiografias képalkot6 vizsgalatok soran tébb mint 2 perces, mig a nagyerek és a
kiserek Doppler-vizsgélatanal 3-8 perces, jelentds jelintenzitas-ndvekedést okoz.

Intravezikalis alkalmazés

Gyermekeknél a vizeletelvezetd rendszer ultrahangos vizsgalata soran intravezikalis alkalmazast
kovetden a SonoVue fokozza a hiigycs6ben, a hdlyagban, hugyvezetékekben és vesemedencékben
levé folyadékok jelintenzitasat, és megkdnnyiti annak a felismerését, ha a hdlyaghol az ureterek felé
folyadék aramlik vissza. A SonoVue hatasossagat a vesicoureteralis reflux kimutatasaban vagy
kizarasaban két publikalt, nyilt elrendezésii, egy centrumban zajlott vizsgalatban igazoltak. A
SonoVue alkalmazésaval végzett ultrahangvizsgalat soran kimutatott vagy Kizart vesicoureteralis
refluxot a referenciaként szolgalé standard radiogréfiaval hasonlitottak 6ssze. Az egyik, 183 paciens
(366 vese-ureter egység) bevonasaval zajlott vizsgalatban a SonoVue-ultrahang a 103, refluxos
egységbdl 89-et helyesen mutatott ki, mig a 263-b6l 226 esetben helyesen zérta azt ki. Egy masodik
vizsgalatban, melyben 228 paciens vett részt (463 vese-ureter egységgel), a SonoVue-ultrahang

71 egységbol 57-nél bizonyult helyesen pozitivnak, mig 392 reflux nélkiili egységbdl 302 esetben volt
helyesen negativ.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Klinikai dézisban beadott teljes kén-hexafluorid-mennyiség rendkiviil csekély (a 2 ml-es adagban a
mikrobuborékok 16 mikroliter gazt tartalmaznak). A kén-hexafluorid feloldodik a vérben, és végul
kilégzésre kerdl.

Human 6nkénteseknek 0,03 ml/ttkg vagy 0,3 ml/ttkg SonoVue-t beadva (a maximalis klinikai dézissal
kortilbeliil egyenl6 vagy annak tizszerese) a kén-hexafluorid gyorsan kilirult. Az atlagos terminalis
felezési id6 12 perc volt (az értékek 2-t61 33 percig terjedtek). A beadott kén-hexafluorid tébb mint
80 szazaléka 2 percen belll, és csaknem 100 sz&zaléka 15 percen bellil megjelent a kilégzett
leveg6ben.

A difftz interstitialis pulmonalis fibrosisban szenvedo betegeknél a kilégzett leveg6ben atlagosan a
beadott szer 100 szazaléka jelent meg, a terminalis felezési id6 pedig hasonld volt az egészséges
onkénteseknél tapasztalthoz.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai, genotoxicitasi és reprodukcidra kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol
szarmaz0 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human
vonatkozasban killénleges kockazat nem vérhatd. A patkanyoknal ismételt adagok utan
coecumelvaltozasokat figyeltek meg, majmoknal azonban nem, és a normal adagolasi kdriilmények
kdzott ember esetén ezek az elvaltozdsok nem meghatarozéak.

A SonoVue intravezikalis toleralhatosagat is vizsgaltak. Nostény patkanyokkal végeztek olyan
egyszeri és ismételt adagolasu Klinikai vizsgalatokat, ahol az alkalmazast kezelésmentes periddus
kdvette — ezekben a helyi toxicitasra utalo jeleket elemezték makroszkdposan és szovettani
vizsgalatokkal, mindkeét veséjiikben, hugyvezetékeikben, hugyhdlyagjaikban és a hugycsdveikben.
Sem az egyszeri, sem az ismételt adagolasu vizsgalatokban nem mutattak ki semmilyen, a vizsgélattal
o0sszefliggésbe hozhato elvaltozast a vizsgalt szervekben, igy a hugyhdélyagokban sem. Ezért arra a
kodvetkeztetésre jutottak, hogy a SonoVue-t a patkanyok vizeletelvezet6 rendszere jél tolerélja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

Makrogol 4000

Disztearil-foszfatidilkolin
Dipalmitil-foszfatidilglicerin-natrium

Palmitinsav

Oldoszer:
9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid injekcids oldat

6.2  Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizérolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Az elkészitett oldat a vizsgalatok szerint 6 6raig O6rzi meg kémiai és fizikai stabilitasat. Mikrobiologiai
szempontbol a gyoégyszert azonnal fel kell hasznalni. Ha az oldatot nem hasznaljak fel azonnal, a
felhasznal6 felelGssége, hogy mennyi ideig és milyen koriilmények kozott tarolja azt.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.
A gydgyszer feloldas uténi tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
25 mg szaraz, liofilizalt por, kén-hexafluorid gazzal toltve, sziirke butilgumi zarédugéval, aluminium
peremzarral és kihajthat6 zar6lemezzel lezart I-es tipusu, szintelen injekcids tivegben,

atvivorendszerrel (MiniSpike).

I-es tipusu, eldre toltott, atlatszo lvegfecskendbben.



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések
A készitmény felhasznalasa el6tt ellendrizze, hogy a tartaly és a zardlemez nem sériilt-e.

A SonoVue-t a felhasznalas el6tt kell elkésziteni ugy, hogy 5 ml 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-Kklorid
injekcios oldatot fecskendeziink a zarodugon keresztil az injekcids liveg tartalmahoz. Az injekcids
iiveget azutan erételjesen razni kell 20 masodpercig, majd a sziikséges mennyiségii diszperziot az
alabbiak szerint lehet kiszivni egy fecskendébe:

v1.0-08/2000 °BRG 2000

1. Csatlakoztassa a dugattyurudat a fecskend6hoz az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyban
tekerve.

2. Bontsa ki a MiniSpike atvivérendszert és tavolitsa el a fecskendd végérol a véddsapkat.

3. Pattintsa fel az atvivérendszer fedelét, és csatlakoztassa hozza a fecskend6t az 6ramutato
jérasaval megegyez0 iranyban tekerve.

4. Tavolitsa el a védokorongot az injekcios iivegrol. Csusztassa az injekcios liveget az
atvivérendszer atlatszo hiivelyébe, és nyomja meg erésen, hogy biztosan régziiljon a helyén.

5. A fecskend tartalmat a dugattytival nyomja bele az injekcids livegbe.

6. Erésen razza 20 masodpercig, hogy az injekcios liveg tartalma alaposan dsszekeveredjen és

fehér, opalos, homogén folyadékot nyerjen.
7. Forditsa meg a rendszert, és Ovatosan szivja vissza a SonoVue-t a fecskenddbe.
8. Csavarja ki a fecskenddt a rendszerbol.

Ne hasznalja fel az igy elkészitett folyadékot, ha az atlatsz6 és/vagy ha a liofilizatum szilard részecskéi
lathat6ak a szuszpenzidban.

A SonoVue-t injekcidként a felnétteknél végzett echokardiografia és vascularis Doppler-vizsgalatok
soran egy periférias vénaba, illetve gyermekeknél a vizeletkivalasztd rendszer ultrahangos vizsgalata
esetén intravezikalisan azonnal be kell adni.



Ha a SonoVue-t nem adjak be az elkészitése utdn azonnal, a mikrobuborék-diszperzidt ismét fel kell
razni, miel6tt kiszivnak a fecskenddbe. A vizsgalatok szerint a mikrobuborék-diszperzid 6 6raig tartja
meg kémiai és fizikai stabilitasat.

Az injekcios Uveg egyszer hasznalhato fel.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bracco International B.V.

Argonstraat 3

6422 PH Heerlen

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/177/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2001. marcius 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. aprilis 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Bracco Imaging S.p.A.

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer (Lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés
referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kévetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

Ha az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nyu;jtani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

14



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Kiils6 csomagolas

1. GYOGYSZER NEVE

SonoVue 8 mikroliter/ml
por és olddszer diszperzids injekciohoz
kén-hexafluorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A diszperzié minden millilitere 8 pl kén-hexafluorid mikrobuborékokot tartalmaz, ami
45 mikrogrammnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Macrogol 4000, disztearil-foszfatidilkolin, dipalmitil-foszfatidilglicerin-natrium, palmitinsav,
Olddszer: 9 mg/ml natrium-klorid.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 port tartalmaz6 injekcios tveg, 1 eléretoltott oldoszeres fecskendb.
1 db atvivé rendszer.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas vagy intravezikalis alkalmazésra
Felhasznalas el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot.
Egyszeri felhasznéléasra

6.  KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bracco International B.V.
Argonstraat 3

6422 PH Heerlen
Hollandia

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/177/002

13. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. KIADHATOSAG

| 15.  ALKALMAZASARA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille iras feltiintetése aldl felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

SonoVue 8 mikroliter/ml por és olddszer diszperzids injekcidhoz
kén-hexafluorid

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Elkészitése utan intravénas vagy intravezikalis alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

25 mg por

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

| 1. GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

9 mg/ml (0,9%-o0s) natrium-klorid injekcios oldat
Oldoszer SonoVue-hoz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szdmara

SonoVue 8 mikroliter/ml por és oldészer diszperzios injekciohoz
kén-hexafluorid

Mielétt beadjak Onnek ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz:

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Lasd 4. pont.

A betegtdjékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a SonoVue és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a SonoVue beadésa el6tt

Hogyan kell beadni a SonoVue-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SonoVue-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a SonoVue és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
A SonVue kizérdlag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A SonoVue egy olyan, ultrahangos képalkotasban alkalmazott kontrasztanyag, amely egy
kén-hexafluorid nevii gazzal teli apro buborékokat tartalmaz.

Ha On felnétt, a SonoVue segit abban, hogy az 6n szivérdl, ereirdl, illetve a maj vagy emld szoveteirol
élesebb ultrahangképeket lehessen késziteni.

A SonoVue segit a gyermekek vizeletelvezet6 rendszerérol élesebb képeket késziteni.

2. Tudnivalok a SonoVue beadasa eltt
Ne alkalmazza a SonoVue-t:

- ha allergias a kén-hexafluoridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére,

- ha arrol tajékoztattak, hogy a szivében jobb-bal soént van,

- ha sulyos pulmonélis hipertoniaja van (a tiidéartériak nyomasa > 90 Hgmm),

- ha Onnek nem beallitott magas vérnyomasa van,

- ha felnéttkori 1égzési distressz-
szindromaja van (stlyos betegség, amelyet a tiidok kiterjedt gyulladasa jellemez),

- ha arrdl tajékoztattak, hogy sulyos szivbetegsége miatt nem szabad dobutamint (szivmiikodést
serkentd gyogyszert) szednie.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kdzolje kezeléorvosaval, ha az elmult 2 napon belll:
- gyakori és/vagy ismételt szivtajéki vagy mellkasi fajdalmat érzett, kiilondsen, ha korabban

szivbetegsége volt,
- az EKG-ja megvaltozott a kézelmultban.
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A SonoVue beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- a kdzelmdaltban szivrohama vagy a koszoraérmiitétje volt,

- anginatdl vagy mellkasi fajdalomtdl szenved, ha sulyos szivbetegségben szenved,
- sulyos szivritmuszavara van,

- szivbetegsége a kézelmaltban rosszabbodott,

- akut szivbelhartya-gyulladasa (endokarditisze) van,

- mibillentytje van,

- akut, a szervezet egészére terjed6 gyulladasa vagy fertézése van,

- ismert véralvadasi zavara van,

- stlyos vese- vagy méajbetegsége van.

Ha 6nnél a SonoVue-t olyan gyogyszerrel, testmozgassal vagy eszkozzel egyiitt alkalmazzak, amely
annak érdekében serkenti a szivmiikodését, hogy lathatdva valjon a sziv megterhelés alatti mikodése,
akkor szivmiikodését, vérnyomasat és szivritmusat ellendrizni fogjak.

A SonoVue makrogolt tartalmaz, egy polietilén-glikol (PEG) néven is ismert dsszetevot. Sulyos
allergias reakciokrdl szamoltak be. Megndvekedhet a sulyos reakcidk kockazata azoknal a betegeknél,
akiknél kordbban PEG-re allergias reakcio(k) fordult(ak) elé. Tajékoztassa kezelGorvosat, ha korabban
allergias reakciéi voltak a PEG-tartalmu készitményekre.

A SonoVue beadasat kovet6en legalabb 30 percig szoros orvosi feliigyelet sziikséges a stlyos allergias
reakciok bekdvetkezésének veszélye miatt.

Gyermekek és serdiilok

A SonoVue 18 évesnél fiatalabb betegeknél kizarélag a hlgyutak ultrahangos vizsgalatara
hasznalhato.

Egyéb gyogyszerek és a SonoVue

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Kiilonosen arrol tajékoztassa kezeldorvosat, ha béta-blokkolo6t szed (olyan gydgyszer, amely
szivbetegség és magas vérnyomas, illetve szemcsepp formajaban glaukoéma kezelésére szolgal).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval.

Nem ismeretes, hogy az SonoVue atjut-e az anyatejbe. Mindazonaltal az ultrahangos vizsgalatot
kovetden 2-3 Orara fel kell fiiggesztenie a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A SonoVue nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
A SonoVue natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell beadni a SonoVue-t?

A SonoVue-t olyan egészségiigyi szakember fogja beadni 6nnek, aki jartas ennek a vizsgalatnak az
elvégzésében.
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Felnétteknél a sziv, az erek és/vagy a maj és emlészovetek ultrahangos vizsgalatara: Ki fogjak
szamitani az egyik visszérbe beadandd adagot az On szamara, attol fiiggden, hogy testének melyik
részén végzik a vizsgalatot. Az ajanlott adag 2 vagy 2,4 ml egy beteg szamara. Ez az adag sziikség
esetén megismételheté — a maximalis adag 4,8 ml.

Gyermekeknél a hagyti rendszer ultrahangos vizsgalatara a javasolt adag paciensenként 1 ml, amit a
holyagba az alabbi mddon adnak be:

A holyag kilritése utan egy vekony csévon keresztil sboldatot adnak be a higyhdlyagba. Ezutan a
SonoVue-t adjak be a vékony csovon at, amelyet a higyholyag sooldattal valé feltdltése kovet.
Sziikség esetén a hugyhdlyagot ismételten kitrithetik és feltolthetik s6oldattal.

Ha dnnek sulyos tiidé- vagy szivbetegsége van, a SonoVue-injekcid beadasa alatt és utan legalabb
30 percig szoros orvosi megfigyelés alatt fogjak Ont tartani.

Ha az eléirtnal tobb SonoVue-t alkalmaztak Onnél

A taladagolas nem valoszinii, mivel a SonoVue-t egy orvos fogja beadni. Tuladagolas esetén az orvos
megteszi a szukséges intézkedéseket.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A SonoVue legtdbb mellékhatasa ritkan fordul el6, és nem sulyos.
Mindazonéltal néhany beteg sulyos mellékhatast észlelhet, és kezelésre lehet szliksége.

Azonnal sz6ljon kezeléorvosanak, ha az aldbbi mellékhatasok barmelyikét észleli — orvosi kezelésre
lehet sziiksége: az arc, az ajkak, a szaj vagy a garat feldagadasa, amely nyelési vagy légzési nehézséget
okozhat; borkiiités; csalankiiités; a kezek, a 1abak vagy a boka feldagadasa.

Az alébbi mellékhatasokat jelentették a SonoVue-val kapcsolatban:

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- fejfajas,

- zsibbadas,

- szédilés,

- furcsa iz érzése a szajban,

- Kipirulas,

- mellkasi fajdalom,

- hanyinger,

- hasi fajdalom,

- borkiiités,

- forrosageérzet,

- az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 reakciok, példaul: az injekcio helyén jelentkezd
fajdalom vagy szokatlan érzés.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- homalyos latas,

- a vernyomas csokkenése,

- viszketés,

- hatfajas,

- a test egészére kiterjed6 fajdalom,

- mellkasi fajdalom,

- gyengeség,

- stilyos vagy kevésbé sulyos allergias reakcio (beleértve a bor kipirulasat, a szivverés
lelassulésat, a vérnyoméascsokkenést, a 1égszomjat, az eszméletvesztést, szivleallast/sziv- és
légzesleallast, vagy légzészavart és szédulést okozo, még sulyosabb reakcio).
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithat6 meg):

- a nyakba vagy a bal karba sugéarz6é mellkasi fajdalom. Ez jele lehet egy potencialisan stlyos
allergias reakciénak, az ugynevezett Kounis-szindromanak,

- ajulés,

- allergias reakciok egyes eseteiben a szivkoszorlér-betegségében szenvedé betegeknél a sziv
elégtelen oxigénellatasarol vagy szivmegallasrol szamoltak be,

- hanyas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SonoVue-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

A SonoVue-diszperziot az elkészitését kdvetd 6 oran beliil beadjak Onnek.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a SonoVue?

- A készitmény hatdanyaga: kén-hexafluorid, mikrobuborékok forméajaban.
- Egyéb osszetevok: makrogol 4000, disztearil-foszfatidilkolin,
dipalmitil-foszfatidilglicerin-natrium, palmitinsav.

Az tivegfecskend6 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-Kklorid injekcios oldatot tartalmaz.
Milyen a SonoVue kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A SonoVue egy készlet, amiben talalhatd egy fehér port tartalmazé injekcios tveg, egy oldoszert
tartalmazé tivegfecskendé és egy atvivorendszer.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bracco International B.V.

Argonstraat 3

6422 PH Heerlen

Hollandia

Gyarto:

Bracco Imaging S.p.A.

Via Ribes 5, Bioindustry Park
Colleretto Giacosa - 10010 (TO)
Olaszorszag
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informéciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:

Ha a SonoVue-t nem hasznaljak fel azonnal az elkészités utan, akkor a diszperziot a fecskendébe vald
felszivas eldtt ismét fel kell razni.

A készitmeény kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgél. A vizsgalat befejezése utdn minden megmaradt
folyadékot meg kell semmisiteni.

Az elkészitésre vonatkoz6 utasitasok:

- ‘(_?
4
1
v1.0-08/2000 °BRG 2000
1. Csatlakoztassa a dugattyurudat a fecskend6hdz az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyban
tekerve.
2. Bontsa ki a MiniSpike atvivérendszert és tavolitsa el a fecskend6 végérol a véddsapkat.
3. Pattintsa fel az atvivérendszer fedelét, és csatlakoztassa hozza a fecskend6t az 6ramutato
jarasaval megegyez6 iranyban tekerve.
4, Tavolitsa el a védokorongot az injekcios iivegrol. Csusztassa az injekcios liveget az
atvivorendszer atlatszé hiivelyébe, és nyomja meg erdsen, hogy biztosan rogziiljon a helyén.
5. A fecskend6 tartalmat a dugattytival nyomja bele az injekcios iivegbe.
6. Erdsen razza 20 masodpercig, hogy az injekcios liveg tartalma alaposan 0sszekeveredjen, és

fehér, opalos, homogén folyadékot nyerjen.
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7. Forditsa meg a rendszert, és 6vatosan szivja vissza a SonoVue-t a fecskendébe.
8. Csavarja ki a fecskenddt a rendszerbdl.

Elkészités utan a SonoVue egy homogén, fehér, tejszerii diszperzio.

Ne hasznalja fel az igy elkészitett folyadékot, ha az atlatszo és/vagy ha a liofilizatum szilard részecskéi
lathatoak a szuszpenzidban.

A SonoVue-diszperzidt az elkészitést kovetd 6 dran beliil be kell adni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kormyezet védelmét.
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