VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

SonoVue 8 mikrolitrar/ml stungulyfsstofn og leysir, érdreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af drdreifunni inniheldur 8 pl brennisteinshexaflorid i 6régnum, sem samsvarar
45 mikrégrommum.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, drdreifa

Hvitt duft

Teer, litlaus leysir

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

petta lyf er eingdngu atlad til sjukdémsgreiningar.

SonoVue 4 ad nota i 6mskodun til ad auka endurkdstun blodsins eda vokvans i pvagfaerunum, sem
beetir hlutfallio milli merkis og truflana.

SonoVue skal einungis nota hja sjuklingum pegar rannsékn an aukinna skuggaahrifa er éfullnazgjandi.

Hjartadbmskodun

SonoVue er skuggaefni gegnum lunga fyrir hjartadbmskodun til notkunar hjéa fullordnum sjuklingum
med &tladan eda stadfestan hjarta- og &dasjukdom til ad mynda skugga i hjartah6lfum og skyra
Gtlinur hjartapels i vinstra slegli.

Doppler & storedum

SonoVue eykur nakveemni i greiningu eda Utilokun & afbrigdum i heila-, utankdpu-, hals- eda
tslagedum hja fullordnum sjuklingum med pvi ad baeta Doppler hlutfall milli merkis og truflana.
SonoVue betir gaedi Doppler myndar og kliniskt nothafa timalengd & aukningu merkisins vid
portaedaskodun hjé fullordnum sjaklingum.

Doppler & smasedum
SonoVue betir myndina & hareedapéttni lifrar og vefjakemmdum i brjéstum i Doppler émskodun hja
fullordnum sjaklingum, og gefur & pennan héatt ndkveemari lysingu a vefjaskemmdum.

Omskodun af pvagferum

SonoVue er @&tlad til notkunar vid 6mskodun af pvagferum hja bornum, nyburum til 18 ara aldurs, til
ad greina bakrennsli ur pvagbl6dru i pvagal (vesicoureteral reflux). Frekari upplysingar um takmaérkun
& tulkun neikveedrar nidurstoou dmskodunar er ad finna i kafla 4.4. og 5.1.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Einungis leknar med reynslu af greiningaromskodun mega nota petta Iyf.
Neydarblnadur og starfsfélk sem hlotid hefur pjalfun i notkun hans & ad vera til stadar.



Skammtar

Notkun i blaad

Radlagdir skammtar af SonoVue fyrir fullordna eru:

) Tegund B myndgreining hjartaholfa, i hvild eda vid areynslu: 2 ml.

) Doppler myndgreining &da: 2,4 ml.

I sému skodun mé gefa adra sprautu af radlégdum skammti ef laeknirinn telur pad naudsynlegt.

Aldradir
Skammtaradleggingarnar fyrir gjof i blaaed eiga einnig vid um aldrada sjuklinga.

Born
Oryggi og verkun SonoVue hja sjuklingum yngri en 18 éara hefur ekki verid stadfest til gjafar i blaaed
og til notkunar vid hjartabmskodun og Doppler myndgreiningu gda.

Til notkunar i pvagblddru
o Réadlagdur skammtur af SonoVue fyrir born er 1 mi

Lyfjagjof
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

Til notkunar i blaad
SonoVue & ad gefa strax eftir ad pad er dregid upp i sprautuna med inndeelingu i Gtblazd. Eftir hverja
inndaelingu 4 ad skola med 5 ml af natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.

Til notkunar i pvagblédru

Eftir ad seefoum 6F-8F pvaglegg hefur verid komid fyrir i pvagblédrunni vid sefdar adstedur, er pvag
teemt Ur pvagblédrunni og hdn sidan fyllt ad u.p.b. pridjungi eda helmingi af dsetludu heildarrdmmali
[(aldur i &rum + 2) x 30] i ml med saltvatni (venjulegri saefdri 0,9% natriumkléridlausn). SonoVue er
sidan gefid i gegnum pvaglegginn. Gjof SonoVue er fylgt eftir med pvi ad fylla pvagblédruna med
saltvatni par til sjuklingurinn parf ad hafa pvaglat eda vid fyrsta minnsta merki um bakprysting vid
innrennslid. Omskodun af pvagblédru og nyrum er gerd medan & innrennsli og temingu
pvagblédrunnar stendur. Strax eftir fyrstu teemingu ma fylla pvagblédruna aftur med saltvatni fyrir
adra lotu af teemingu og myndgreiningu &n pess ad porf sé & annarri SonoVue gjof. Melt er med pvi ad
nota laga stillingu (< 0,4) vid myndgreiningu & pvagbl6dru, pvagleidurum og nyrum vid 6mskodun af
pvagferunum med skuggaefni.

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

SonoVue & ekki ad gefa sjuklingum i blaaed sem vitad er ad hafa heagri-vinstri bl6dfledi (right-to-left
shunts), alvarlegan lungnahaprysting (lungnaslagaedarprystingur > 90 mmHg), émedhondladan
haprysting og sjuklingum med fullordinsandnaud.

SonoVue mé ekki gefa samhlida débatamini hja sjuklingum med kvilla sem gefa til kynna 6stdduga
starfsemi hjarta og &da par sem doébatamin er frabending.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnaéemisvidbrogd
Vart hefur ordid vid alvarleg ofnamisvidbrogd medan & gjof SonoVue stendur eda stuttu eftir ad henni
lykur hja sjuklingum sem hafa ekki adur verid atsettir fyrir lyfjum sem innihalda
brennisteinshexafltorid i 6rognum, p.m.t. sjaklingum sem hafa adur fengid ofneemisvidbrégd gegn
makrogoli sem einnig er pekkt sem pdlyetylenglykdl (PEG) (sja kafla 4.8).
SonoVue inniheldur PEG (sja kafla 6.1). Hugsanlega er aukin hatta & alvarlegum vidbrogdum hja
sjuklingum sem hafa adur fengid ofneemisvidbrégd gegn PEG.
Radlagt er ad veita naid laekniseftirlit medan & gjoéf SonoVue stendur og i a.m.k. 30 minatur eftir ad
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henni lykur til pess ad hafa eftirlit med hattu a alvarlegum ofneemisvidbrogoum (sja kafla 4.2).

Geeta ber varudar vid medhdndlun bradaofneemis med adrenalini hja sjuklingum sem 4 beta-blokka
par sem svorun getur reynst litil eda valdid 6zskilegum alfa adrenvirkum &hrifum og
skreyjutaugarahrifum (haprystingi, haegsleetti).

Notkun i blaaeo
Sjuklingar med éstddugan hjarta- og lungnasjukdém

Fylgjast skal med hjartalinuriti hja sjaklingum sem eru i ahaettuhopi samkvaemt kliniskum
leidbeiningum og radlagt er ad veita naid lekniseftirlit.

Geeta skal itrustu varaoar ef ihugad er ad gefa SonoVue sjuklingum sem hafa nylega fengid bradan
kranszedasjukdom eda med kliniskt hvikula blédpurrd i hjarta, p.m.t: hjartadrep sem er yfirstandandi
eda i préun, deemigerda hjartadng i hvild a sidustu 7 dogum, marktaeka versnun hjartaeinkenna &
sidustu 7 dégum, nylega kransaedaskurdadgerd eda adra peetti sem benda til 6stddugs klinisks astands
(t.d. nyleg versnun & hjartalinuriti, rannsoknar- eda kliniskar nidurstddur), brada hjartabilun, tegund
I1I/1V hjartabilun, eda alvarlegar hjartslattartruflanir pvi ad hja peim geta ofnaemis- og/eda
aedavikkunarviobrogd leitt til lifshaettulegs astands. Adeins skal gefa pessum sjuklingum SonoVue ad
loknu vandlegu mati & ahattu/avinningi og framkvaema skal naid eftirlit med lifsmerkjum medan a
lyfjagjof stendur og eftir ad henni lykur.

Ahersla er 16gd & ad hjartabmskodun vid areynslu, sem getur ekki adeins valdid bl6dpurrdarkasti
heldur geta areynslupettir einnig valdid fyrirsjaanlegum, skammtah&adum ahrifum & hjarta og
aoarkerfi (t.d. aukningu & hjartslattartioni, bl6dprystingi og aukaslogum fré slegli hvad vardar
débuitabin, eda leekkadan blédprysting hvad vardar adendsin og dipyridamol) auk pess ad valda
ofyrirsédum énamisvidbrogdum. bvi skal stadfesta ad sjuklingar séu i stéougu astandi, p.e. hafi ekki
verid med brjostverk eda breytingar & hjartalinuriti & sidustu tveimur dogum fyrir skodun ef SonoVue
verdur notad samhlida hjartabmskodun vid areynslu. Ennfremur, skal fylgjast stéougt med
hjartalinuriti og bl6dprystingi medan & hjartadbmskodun med SonoVue vid areynslupr6f med lyfi
stendur (t.d. med dobutamini).

AOorir samhlida sjukddmar

Radlagt er ad geeta vartdar pegar lyfid er gefid sjuklingum med: brada hjartapelsbélgu,
gervihjartalokur, brdda sykingu og/eda syklasott, aukna blédstorknun og/eda nylegt segarek, og nyrna-
eda lifrarsjukdom a lokastigi, par sem takmarkadur fjoldi sjuklinga med pessa sjukdéma fengu
SonoVue i kliniskum rannséknum.

Tulkun a 6mskodun af pvagfeerum (voiding ultrasonography) med SonoVue og takmarkanir a notkun

Folsk neikved tilvik geta komid fram vid émskodun af pvagfeerum med Sonovue sem ekki hefur tekist
ad utskyra (sja kafla 5.1).

Teaknileg tilmeeli

I dyrarannsoknum, komu fram liffreedilegar aukaverkanir (t.d. @dapelsfrumuskemmd, haraedarslit) vid
notkun skuggaefna vegna ahrifa dmgeislans. pétt pessar liffreedilegu aukaverkanir hafi ekki verid
skrédar hja ménnum, er melt med ad nota laga stillingu.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er nar natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar rannséknir & milliverkunum lyfja.
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4.6 Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga

Engar kliniskar upplysingar eru til um ahrif lyfsins & medgdngu. Dyrarannséknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir
fedingu (sja kafla 5.3 Forkliniskar upplysingar). Til 6ryggis atti ad fordast notkun SonoVue &
medgdngu.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort brennisteinshexafltorid skilst Ut i brjéstamjolk hja konum. b6 er talid ad taka megi

aftur upp brjostagjof tveimur til premur klukkustundum eftir lyfjagjof med SonoVue vegna hrads
brotthvarfs lyfsins med aténdunarlofti.

Frjésemi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir. Dyrarannsoknir benda ekki til skadlegra ahrifa a frjosemi.
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

SonoVue hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Fullordnir — notkun i blaad

Oryggi SonoVue eftir gjof i blazed var metid hja 4.653 fullordnum sjuklingum sem toku patt i 58
Kliniskum ranns6knum. Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir gjof SONOVUE i blazed voru
almennt ekki alvarlegar, skammtima og gengu til baka af sjalfu sér an eftirstddva. Algengustu
aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir gjof i bldaed i kliniskum rannséknum voru: héfudverkur,
vidbrdgo & stungustad og 6gledi.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvamt flokkun eftir liffaerum og tidni a eftirfarandi hatt: Mjog
algengar (> 1/10), Algengar (> 1/100 til < 1/10), Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), Mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 til < 1/1.000), Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).



Lyfjaaukaverkanir
Tidniflokkun
e Tioni ekki pekkt; ekKi
Flokkun eftir iffeerum Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar haegt ad 4eetla tioni at
(> 1/1.000 til < 1/100) | (=1/10.000 til < 1/1000) fra fyrirliggjandi
gbgnum
Onamiskerfi Ofnami*
Taugakerfi H(?fu_(iverkur, naladofi, o
svimi, truflad bragdskyn Yfirlid
Augu Pokusyn
hjartadrep**
. blodpurrd i
Hjarta hjartavodva**
Kounis-heilkenni***
FAEdar Hitakdf Lagprystingur
Meltingarfaeri Ogledi, kvidverkur Uppkdst
. o, Utbrot e
H6 og undirhid KI&di
Stodkerfi og bandvefur Bakverkur
Almennar aukgvgrkanlr Opzgindi fy,rlr brjosti, Verkur fyrir briésti,
og aukaverkanir a aukaverkun & stungustad, verkur, preyta
ikomustad hitatilfinning ’
* Medal ofnemiseinkenna geta verid: Hérundsrodi, haegslattur, lagur blédprystingur, maadi,
medvitundarleysi, hjarta- eda dndunarstopp, bradaofnaemisvidbrogd, bradaofnaemislost.
faled I sumum tilvikum ofnamis hja sjuklingum med undirliggjandi kransadasjukdom var einnig tilkynnt um

bl6dpurrd i hjartavéova og/eda hjartadrep.
***  Bratt kransaedaheilkenni af voldum ofnamis.

Orsjaldan var tilkynnt um banveen tilfelli i timalegu samhengi vid SonoVue. Hja 6llum pessum
sjuklingum var mikil undirliggjandi heetta & meirihattar fylgikvillum tengdum hjarta til stadar, en slikt
hefdi getad reynst banveant.

Born — notkun i pvagbl6dru

Oryggi SonoVue eftir gjof i blaaed var byggd & mati & birtum heimildum sem fela i sér notkun
SonoVue hja meira en 6000 bérnum (& aldrinum 2 daga til 18 ara). Engar aukaverkanir voru
tilkynntar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

par sem hingad til hefur ekki verid greint fré tilvikum um ofskdémmtun, hafa einkenni ofskdmmtunar
ekki verid akvordud. I 1. stigs rannsokn fengu heilbrigdir sjalfbodalidar skammta allt ad 52 ml af
SonoVue an pess ad alvarlegar aukaverkanir keemu fram. Eigi ofskdmmtun sér stad skal fylgjast med
sjuklingnum og veita medferd i samraemi vid einkenni.



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

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Skuggaefni fyrir 6mskodun.

ATC flokkur: VO8DAOS.

Brennisteinshexafltorid er 6virkt, skadlaust gas, litid uppleysanlegt i vatnslausn. I freediritum hefur
verid greint fra notkun gassins i rannsoknum & dndunarlifedlisfreedi og gassjonufestingu.

Oragnir r brennisteinshexafltoridi eru myndadar med pvi ad bata natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyf, lausn vid frostpurrkadan stungulyfsstofn og sidan hrista kroftuglega. Oragnirnar eru med
medalpvermal um 2,5 um, 90% peirra eru med pvermal minna en 6 um og 99% eru med pvermal
minna en 11 um. Hver millilitri af SonoVue inniheldur 8 pl af érognum. Styrkur endurkastads merkis
fer eftir magni 6ragnanna og tidni dmgeislans. Skilfléturinn milli brennisteinshexaflorid agnanna og
vatnsins virkar sem endurkastari fyrir dmgeislann og eykur pvi endurkdstun bl6dsins og skerpuna milli
bl6dsins og vefjanna i kring.

Notkun i blaad

Vid rédlagda kliniska skammta til gjafar i blaaed virdist SonoVue auka styrk merkisins um meira en
2 minatur fyrir tegund B myndgreiningu i hjartadbmskodun og 3 til 8 minatur fyrir Doppler stor- og
smaaedamyndgreiningu.

Notkun i pvagblédru

Vid 6mskodun af pvagfeerum hja bornum eykur SonoVue styrk merkis fra vokva i pvagras,
pvagbl6dru, pvagleidurum og nyrnaskjéou og audveldar greiningu & bakrennsli vokva ur
pvagbl6édrunni i pvagleidarana eftir gjof i pvagbl6dru.

Verkun SonoVue til greiningar/atilokunar & bakrennsli ur pvagblédru i pvagal var rannsdkud i tveimur
birtum, opnum, einsetra rannsoknum. Tilvist eda fjarvera bakrennslis Gr pvagblddru i pvagal med
SonoVue 6mskodun var borin saman vid geislafradilega vidmidunarstadalinn. I einni rannsokn sem
tok til 183 sjuklinga (366 nyrna-pvagleidaraeiningar), gaf SonoVue 6mskodun rétta jakvaeda
nidurstddu i 89 af 103 einingum med bakrennsli og rétta neikvaeda nidurstoou i 226 af 263 einingum
an bakrennslis. I annarri rannsokninni sem tok til 228 sjaklinga (463 nyrna-pvagleidaraeiningar), gaf
SonoVue dmskodun rétta jakveaeda nidurstodu hja 57 af 71 einingu med bakrennsli og rétta neikvaeda
nidurstddu hja 302 af 392 einingum an bakrennslis.

5.2  Lyfjahvorf

Heildarmagn brennisteinshexafltorids sem gefid er i kliniskum skammti er mjog litid, (6ragnirnar
innihalda 16 pl af gasi i 2 ml skammti). Brennisteinshexafltorid leysist upp i bl6di og er sidan andad
at.

Eftir stakan 0,03 eda 0,3 ml skammt af SonoVue/kg (u.p.b. 1 og 10 faldur kliniskur
hadmarksskammtur) gefinn i blazed hja sjalfbodaadilum, skildist brennisteinshexafltorio fljott at. Medal
helmingunartimi var 12 minutur (& bilinu 2 -33 mindtur). Meira en 80% af gefnum skammti
brennisteinshexafltorids skildist Gt vid Gtdndun innan 2 mindtna eftir inndaelingu og naestum pvi 100%
eftir 15 mindtur.

Hja sjuklingum med dreifda millivefstrefjun i lunga, var hlutfall skammtsins sem skildist Gt vid
Gténdun 100% ad medaltali og lokahelmingunartiminn var svipadur og hja heilbrigoum
sjalfbodaadilum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafradilegu 6ryggi lyfsins, eiturverkunum & erfdaefni og
eiturverkunum & axlun, leida forkliniskar upplysingar ekki i 1jos neina sérstaka haettu fyrir menn.
Vefjaskemmdir i botnristli sem komu fram i nokkrum rannséknum vid endurtekna skammta hja
rottum, en ekki hja 6pum, eru ekki mikilvaegar fyrir menn vid edlilega notkun.

Stadbundio pol fyrir SonoVue i pvagfeerum var einnig metid. Rannsoknir & gjof & stokum skammti og
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endurteknum skdmmtum voru gerdar, badar eftir timabil &n medferdar, hja kvenkyns rottum med
stadbundin eiturhrif sem voru metin i storseerri og vefjameinafradilegri rannsékn & badum nyrum,
pvagleidurum, pvagblédru og pvagréas. bad leiddi ekki i 1jés neinar préfunaratengdar skemmdir i
neinum liffeeranna sem rannsékud voru, einkum i pvagblddru, hvorki vid gjof & stokum skammti né
endurteknum skdmmtum. Pvi var komist ad peirri nidurstédu ad SonoVue polist vel i pvagfeerum hja
rottum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft:

Makrdgol 4000

Distearoylfosfatidylkdlin

Dipalmitoylfosfatidylglyserol natrium

Palmitinsyra

Leysir:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6

6.3  Geymslupol

2ar.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika fullbdinnar lausnar i 6 kist. Med hlidsjon
af drverumengun skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur
fyrir notkun & abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas ar litlausu gleri af tegund | sem inniheldur 25 mg af purru, frostpurrkudu dufti i
brennisteinshexafltorid lofthjapi, lokad er med graum butylgimmitappa og innsiglad med alinnsigli
med smelluloki (flip-off). Millistykki (MiniSpike).

Afyllt sprauta 0r litlausu gleri af tegund | med 5 ml af natriumkl6ridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Fyrir notkun skal ganga Ur skugga um ad ilat og lok eru heil.

SonoVue skal blanda fyrir notkun med pvi ad deela 5 ml af natriumklérioi 9 mg/ml (0,9%) stungulyf,
lausn, i gegnum lokid & hettuglasinu og blanda pvi vid innihald hettuglassins. Hrista skal sidan

hettuglasio kroftuglega i tuttugu sekdndur og draga sidan &kjosanlegt magn af bléndu upp i sprautuna
eins og synt er hér 4 eftir:



N
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6.

7.
8.
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Tengio stimpilstongina med pvi ad skrufa hana réttseelis i sprautuna.

Opnid pynnuna med MiniSpike millistykki og fjarlaegid hlifina a sprautunni.

Opnid lokid a millistykkinu og tengid sprautuna vid millistykkid med pvi ad skrufa pad
réttseelis.

Fjarleegid oryggisskifuna af hettuglasinu. Rennid hettuglasinu inn i gleera vasann a millistykkinu
og ytio fast til pess ad festa hettuglasio.

Teemiod innihald sprautunnar ofan i hettuglasio med pvi ad yta & stimpilinn.

Hristid kroftuglega i 20 sekdndur til ad blanda 6llum innihaldsefnum i hettuglasinu (til ad fa
fram hvitan mjolkurkenndan einsleitan vokva).

Snuio hettuglasinu & hvolf og dragid SonoVue varlega upp i sprautuna.

Skrafid sprautuna af millistykkinu.

Ekki skal nota lyfid ef vokvinn er teer og/eda fastar agnir af frostpurrkada lyfinu eru sjaanlegar i
dreifunni.

SonoVue & ad gefa strax med inndaelingu i Utblaaed til notkunar vid hjartabmskodun og Doppler
myndgreiningu &da hja fullordnum eda med gjof i pvagblédru til notkunar vid 6mskodun af
pvagfaerum hja bornum.

Sé SonoVue ekki notad strax eftir blondun, verdur ad hrista blénduna aftur adur en han er dregin upp i
sprautu. Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika dragna-fjélfasa bléndunnar i
6 klukkustundir.

Hettuglasio er adeins til nota i eitt skipti.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Bracco International B.V.

Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZSONOVUE Amsterdam

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/01/177/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. mars 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. april 2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Bracco Imaging S.p.A

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (Sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i eetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um &haettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna

pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & dzetlun um ahaettustjérnun er aztlud & svipudum
tima mé skila peim saman.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A.  ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Ytri umbudir

1. HEITI LYFSINS

SonoVue 8 mikrdlitrar/ml stungulyfsstofn og leysir, drdreifa
brennisteinshexafltorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af dreifunni inniheldur 8 pl af brennisteinshexafltiorio 6rognum sem jafngildir
45 mikrégrommum.

| 3.  HJALPAREFNI

Makrdgol 4000, distearoylfosfatidylkolin, dipalmitoylfosfatidylglyserdl natrium, palmitinsyra.
Leysir: natriumklorid 9 mg/ml.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas med dufti
1 afyllt sprauta med leysi
1 millistykki.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazed eda i pvagbldoru.
Lesid fylgisedilinn vandlega fyrir notkun.
Einnota

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS

Bracco International B.V.,
Strawinskylaan 3051,

NL - 1077 ZSONOVUE Amsterdam,
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/01/177/002

13. LOTUNUMER

Lot:

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

SonoVue 8 mikrolitrar/ml stungulyfsstofn, drdreifa
brennisteinshexafltorid

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i blazed eda i pvagbldoru.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot:

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

25 mg duft.

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Natriumklorid 9 mg/ml stungulyf, lausn
Leysir fyrir SonoVue

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist:

4, LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

SonoVue 8 mikrodlitrar/ml stungulyfsstofn og leysir, érdreifa
brennisteinshexafltorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. EKki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um SonoVue og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa SonoVue

Hvernig gefa & SonoVue

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & SonoVue

Pakkningar og adrar upplysingar

IZECLESNCINY

1. Upplysingar um SonoVue og vid hverju pad er notad
SonoVue er eingdngu atlad til sjikdémsgreiningar.

SonoVue er skuggaefni fyrir dmskodun sem inniheldur 6rsmaar loftb6lur med lofttegund sem nefnist
brennisteinshexafltorid.

Ef pa ert fullordinn, gerir SonoVue pad kleift ad na skyrari myndum vid 6mskodun af hjarta eda &dum
og/eda vefjum i lifur og brjosti.

SonoVue gerir pad kleift ad na skyrari myndum af pvagfeerum hja bérnum.

2. Adur en byrjad er ad gefa SonoVue
Ekki mé& nota SonoVue:

- Ef pa ert med ofnaemi fyrir brennisteinshexafltoridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

- ef pér hefur verio sagt ad pu sért med hagri-vinstri blédrennsli i hjarta (right-to-left shunts of
the heart);

- ef pa ert med haan lungnaslagaedarprysting > 90 mmHg);

- ef pu ert med émedhdndladan haprysting;

- ef pa ert med fullordinsandnaud (alvarlegan sjukddém sem lysir sér i Gtbreiddri bélgu i lungum);

- ef pér hefur verid sagt ad taka ekki dobdtamin (lyf sem 6rvar hjartad) vegna alvarlegs
hjartasjukdoms.

Varnadarord og varudarreglur

Lattu lekninn vita ef pd hefur & sidustu 2 dégum:

- verid med tid og/eda endurtekin hjartadng eda brjostverk, sérstaklega ef pu ert med ségu um
hjartasjukdéma,

- verid med nylegar breytingar a hjartalinuriti.
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Leitid rada hja leekninum adur en pér er gefio SonoVue ef:

- pa hefur nylega fengid hjartadrep eda hefur nylega farid i kranseedaadgero,
- pu pjéist af hjartverkjum eda brjostverkjum eda alvarlegum hjartasjakdémi,
- pu pjaist af hjartslattartruflunum,

- hjartasjukdémur hefur nylega versnad,

- pa ert med brada bolgu a sveedinu sem umlykur hjartad (hjartapelsbolgu),

- pa ert med gervihjartalokur,

- pu ert med brada almenna bélgu eda sykingu,

- pu ert med alvarlegan nyrna- eda lifrarsjukdom,

Ef pér er gefid SonoVue asamt lyfi, &fingum, eda teeki sem drvar hjartad til pess ad hagt sé ao fylgjast
med hjartanu undir alagi verdur haft eftirlit med starfsemi hjartans, blédprystingi og takti hjartans.
SonoVue inniheldur makrogol, sem er innihaldsefni sem er einnig pekkt sem pélyetylenglykél (PEG).
Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofnaemisvidbrogd. Hugsanlega er aukin hetta a alvarlegum
vidbrégdum hja sjuklingum sem hafa adur fengid ofn@misvidbrogd gegn PEG. Lattu leekninn vita ef
b hefur adur fengio ofnemisvidbrogd gegn lyfjum sem innihalda PEG.

Naid laekniseftirlit er naudsynlegt i a.m.k. 30 minatur eftir gjof SonoVue til ad fylgjast med hettu &
alvarlegum ofnemisvidbrogdum.

Born og unglingar

Eingdngu ma nota SonoVue handa sjuklingum yngri en 18 ara vid 6mskodun af pvagfaerum.

Notkun annarra lyfja samhlida SonoVue:

Latio leekninn vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Léatio einkum leekninn vita ef betablokkar eru notadir (lyf vid hjartasjukdémi og haprystingi eda sem
augndropar vid glaku).

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu eda brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum adur en pér er gefid lyfid.

EkKi er vitad hvort SonoVue skilst Gt i brjostamjolk. Samt sem adur verdur ad sleppa brjéstagjof i tveer
til prjar klukkustundir eftir 6mskodun.

Akstur og notkun véla

SonoVue hefur ekki ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

SonoVue inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er nar natriumlaust.
3. Hvernig gefa & SonoVue

SonoVue er gefid af leekni eda heilbrigdisstarfsmanni sem hefur reynslu af pessari tegund rannsoknar.
Fyrir dmskodun af hjarta eda &dum og/eda vefjum i lifur og brjosti hja fulloronum: Skammturinn sem
gefa & i bladaed verdur reiknadur Gt fyrir pig eftir pvi hvada likamshluta & ad rannsaka. Radlagdur
skammtur er 2 eda 2,4 ml & sjukling. Pennan skammt ma endurtaka ef & parf ad halda upp ad 4,8 ml.
Fyrir dmskodun & pvagferum hja bornum er radlagdur skammtur 1 ml & sjukling sem & ad gefa i

bvagblddru a eftirfarandi hatt:
Eftir teemingu & pvagblddrunni verdur saltvatnslausn sprautad i pvagblédruna med grannri sléngu.
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SonoVue verdur sidan gefid i gegnum grénnu slénguna og saltvatnslausn i kjolfarid, til ad halda afram
ao fylla pvagblédruna. Endurtaka ma fyllingu og teemingu pvagblédrunnar med saltvatnslausn ef porf
krefur.

Ef pa ert med alvarlegan lungnahaprysting eda hjartasjakdom verdur haft naid leekniseftirlit med pér
medan & inndalingu med SonoVue stendur og i a.m.k. 30 minatur eftir inndeelinguna.

Ef pér er gefinn steerri skammtur en melt er fyrir um

Ekki er likegt ad ofskommtun eigi sér stad par sem SonoVue er gefid af leekni. Ef ofskdmmtun & sér
stad mun laeknirinn bregdast vid 4 videigandi hatt.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Flestar aukaverkanirnar SonoVue eru mjog sjaldgeefar og venjulega ekki alvarlegar. Hins vegar er
hugsanlegt ad sumir sjaklingar finni fyrir alvarlegum aukaverkunum og purfi & medferd ad halda.

Lattu lzekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum, pvi
hugsanlegt er ad pua purfir & leeknismedferd ad halda: prota i andliti, vorum, munni eda halsi sem valda
erfidleikum vid pad ad kyngja eda anda; hudutbrot; ofsakladi; proti i héndum, fétum eda 6kklum.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vié notkun SonoVue:

Sjaldgeefar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Hofudverkur,

- Dofi,

- Svimi,

- Skritid bragd i munni,

- Roadi,

- Opaegindi fyrir brjosti,

- Flokurleiki (6gledi),

- Kvioverkur,

- Hudutbrot,

- Hitatilfinning,

- Stadbundin vidbrdgd par sem inndelingin var gefin, svo sem: verkur eda évenjuleg tilfinning &
stungustad.

Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- pokusyn,

- Blodprystingslekkun,

- Kladi,

- Bakverkur,

- Almennur verkur,

Verkur fyrir brjosti,

- Preyta,

Alvarleg og veegari ofnaemisvidbrogo (b.m.t. hérundsrodi, lekkadur pals, lekkadur
bl6dprystingur, meaedi, medvitundarleysi, hjarta- eda 6ndunarstopp eda alvarlegri vidbrogd med
ondunarerfidleikum og sundli).

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Brjdstverkur sem leidir Ut i hals eda vinstri handlegg, sem getur verid merki um
ofnaemisvidbrogd sem geta verid alvarleg og kallast Kounis-heilkenni

- Yfirlidskennd,

- I sumum ofnaemistilvikum hja sjaklingum med sjukdom i hjartaedum var tilkynnt um skort &
surefni til hjartans eda hjartastopp,
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- Uppkast.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & SonoVue

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

SonoVue fjolfasa bléndu & ad nota innan 6 kist. fra bléndun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur SonoVue

- Virka innihaldsefnid er brennisteinshexafltorid sem dragnir.

- Onnur innihaldsefni eru: makrégdl 4000, distearoylfosfatidylkalin,
dipalmitoylfosfatidylglyserdl natrium, palmitinsyra

Glersprautan inniheldur natriumklérié 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.

Utlit SonoVue og pakkningastaerd

SonoVue er samsteeda med glerhettuglasi sem inniheldur hvitan stungulyfsstofn, glersprautu sem
inniheldur leysi og millistykki.

Markadsleyfishafi og framleidandi:

Markadsleyfishafi
Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam
Holland

Framleidandi:

Bracco Imaging S.p.A

Via Ribes 5, Bioindustry Park

Colleretto Giacosa - 10010 ( TO )

Italia

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Ef SonoVue er ekki notad strax eftir bléndun verdur ad hrista blénduna aftur &dur en han er dregin upp
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i sprautu.

Lyfid er adeins atlad til einnar rannsoknar. Farga skal énotudum vokva sem eftir er ad rannsokn
lokinni.

Leidbeiningar fyrir blondun:

v1.0-08/2000 °BRG 2000

1.  Tengid stimpilsténgina med pvi ad skrifa hana réttsalis i sprautuna.

Opnid pynnuna med MiniSpike millistykki og fjarlaegid hlifina a sprautunni.

3. Opnid lokid & millistykkinu og tengid sprautuna vid millistykkio med pvi ad skrufa pad
réttseelis.

N

4, Fjarleegid dryggisskifuna af hettuglasinu. Rennid hettuglasinu inn i gleera vasann a millistykkinu

og ytio fast til pess ad festa hettuglasio.

Teemid innihald sprautunnar ofan i hettuglasio med pvi ad yta & stimpilinn.
Hristid kroftuglega i 20 sekuandur til ad blanda 6llum innihaldsefnum i hettuglasinu (til ad fa
hvitan mjolkurkenndan, einsleitan vokva).

7. Snuio hettuglasinu a hvolf og dragid SonoVue varlega upp i sprautuna.
8. Skrafid sprautuna af millistykkinu.

oo

Eftir bléndun er SonoVue einsleit, mjolkurlit dreifa.

Ekki skal nota lyfid ef vokvinn er teer og/eda fastar agnir af frostpurrkada lyfinu eru sjaanlegar i
dreifunni.
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Gefa skal SonoVue dreifu innan sex klukkustunda fra pvi han er bléndud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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