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EPAR santrauka placiajai visuomenei

SonoVue
sieros heksafluoridas

Sis dokumentas yra SonoVue Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti SonoVue.

Praktinés informacijos apie SonoVue vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra SonoVue ir kam jis vartojamas?

SonoVue — tai vaistas, skirtas tik diagnostikai. Tai yra kontrastiné medziaga (ji padeda paryskinti vidines
organizmo struktiras atliekant vaizdinimo tyrimus). SonoVue naudojamas tyrimuose, kuriais nustatoma,
kaip ultragarsas sklinda kiino audiniais, nes jis gerina audiniy echogenikuma. Sis vaistinis preparatas
naudojamas tik tais atvejais, kai atlikus tyrima be kontrastinés medziagos, jo rezultaty nepakanka
iSvadoms padaryti. SonoVue naudojamas atliekant:

e echokardiografijg (diagnostinj tyrima Sirdziai vizualizuoti). Sis vaistinis preparatas naudojamas
siekiant gauti aiskesnj Sirdies kamery, ypac kairiojo skilvelio, vaizda, tiriant suaugusiuosius,
kuriems jtariama arba patvirtinta vainikiniy arterijy liga;

e Doplerio tyrimg (diagnostinj tyrimg kraujo tékmeés greiCiui nustatyti). SonoVue galima naudoti
atliekant stambiy kraujagysliy, pvz., galvos, taip pat | galva einandiy kraujagysliy arba pagrindinés
kepeny venos, ir smulkesniy kraujagysliu, pvz., krityse ar kepenyse esanciy pakitimy (ligos
pazeisty sric¢iy) kraujagysliy Doplerio tyrimg suaugusiesiems;

e vaiky ir paaugliy slapimo pslés ir Slapimo taky ultragarsinius tyrimus, siekiant nustatyti
vezikoureterinj refliuksg — ligq, kuria sergant Slapimas i$ Slapimo pdslés plista atgal j inkstus, dél
to inkstai surandéja ir vystosi inksty infekcijos.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos sieros heksafluorido (dujy).
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Kaip vartoti SonovVue?

SonoVue galima jsigyti tik pateikus receptq, o jj naudoti turéety tik diagnostiniy ultragarsiniy vaizdinimo
tyrimy patirties turintis gydytojas. Sis vaistas tiekiamas rinkinio forma; jame yra vienas buteliukas su
dujomis ir milteliais ir vienas uzpildytas Svirk3tas, kuriame yra 5 ml tirpiklio. ParuosStas SonoVue
tirpalas — tai skysta suspensija, kurioje yra sieros heksafluorido dujy mikroburbuliuky.

Kai SonoVue naudojamas Sirdies ultragarsiniam tyrimui arba kraujo tékmeés greiciui nustatyti, pries
atliekant tyrima, | paciento veng suleidziama 2 arba 2,4 ml Sio vaistinio preparato (jo dozé priklauso nuo
to, koks tyrimas atliekamas). Tokig vaistinio preparato doze galima susvirksti dar kartg. Kai SonoVue
naudojamas siekiant nustatyti vezikoureterinj refliuksg vaikams, 1 ml Sio vaistinio preparato per kateterj
suleidZziama | Slapimo pisle, kuri véliau pripildoma druskos tirpalu, kol pacientas pajunta poreikj Slapintis.
Ultragarsinis Slapimo puslés ir inksty tyrimas atliekamas tuomet, kai Slapimo paslé pildoma ir
iStustinama.

Kaip veikia SonoVue?

SonoVue veiklioji medziaga sieros heksafluoridas yra kiino skysciuose ar vandenyje netirpios dujos.
Paruostoje SonoVue suspensijoje susidaro labai mazi Siy dujy burbuliukai, vadinami mikroburbuliukais.
Suleidus vaistinio preparato, mikroburbuliukai keliauja krauju arba pasklinda po visg Slapimo pasle, kur
jie atspindi ultragarso bangas geriau nei aplinkiniai kiino audiniai. Tai padeda gauti geresnés kokybés
ultragarso bangy matavimais grindziamus tyrimy rezultatus. Dujos natdraliai pasalinamos i$ kraujo per
plaucius arba, atlikus Slapimo pislés skenograma, su Slapimu.

Kokia SonoVue nauda nustatyta tyrimuose?

Siekiant jvertinti SonoVue veiksmingumg atliekant echokardiografijg, Sis vaistinis preparatas buvo
tiriamas atliekant tris pagrindinius tyrimus. Juose dalyvavo i$ viso 317 pacienty ir ju metu SonoVue
buvo lyginamas su kita kontrastine medziaga ir placebu (preparatu be veikliosios medziagos). SonoVue
buvo veiksmingesnis uz palyginamajj preparata ir uz placeba siekiant paryskinti gaunama kairiojo
skilvelio ir jo sienelés vaizda.

Siekiant jvertinti SonoVue veiksmingumag atliekant Doplerio tyrimg, buvo atlikti dar trys pagrindiniai
tyrimai, kuriuose dalyvavo 361 pacientas, tiriamas del stambiyjy kraujagysliy anomalijy, ir 217 pacienty,
tiriamy deél smulkiyjy kraujagysliy anomalijy. Atliekant Siuos tyrimus, SonoVue nebuvo lyginamas su
kitais vaistais, taciau gauti tyrimy naudojant SonoVue rezultatai buvo lyginami su standartinio tyrimo,
pvz., angiografijos (kraujagysliy rentgenografinio tyrimo), rezultatais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo tyrimy metu gauty vaizdy ryskumas. Naudojant SonoVue kraujo tékmei stambiose kraujagyslése
nustatyti, galvos smegenuy arterijy, miego (kaklo) arterijy ir kepeny varty venos skenogramy kokybé
buvo geresng, taciau inksty arterijy skenogramy kokybé nepageréjo. Kalbant apie smulkias kraujagysles,
naudojant SonoVue kraujo téekmei kraty ir kepeny pakitimuose jvertinti, skenogramy kokybé buvo
geresné. Taciau tiriant kasos, inksty, kiausidziy ir prostatos pakitimus, skenogramy kokybé nebuvo
geresne.

Bendrove taip pat pateiké mokslingje literatiroje paskelbtus keturiy pagrindiniy tyrimy rezultatus; juose
dalyvavo per 500 vaiky, kuriems, pries atliekant Slapimo pislés ultragarsinius tyrimus vezikoureteriniam
refliuksui nustatyti, buvo suleista SonoVue. Naudojant SonoVue atlikto ultragarsinio tyrimo rezultatai
buvo lyginami su taikant standartinj metodaq, t. y. atliekant rentgenografinj tyrimg su rentgeno
kontrastine medziaga, gautais rezultatais. Bendra visy tyrimy duomeny analizé atskleidé, kad naudojant
SonoVue, vezikoureteriniu refliuksu sergancius vaikus pavyko nustatyti 89 proc. atvejy, o teisingai
nustatyti Sia liga nesergancius pacientus pavyko 81 proc. atvejy. Vis délto Siy rezultaty nepakako, kad
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bty galima teigti, jog neigiamas ultragarsinio tyrimo su SonoVue rezultatas leidZia specialistui atmesti
vezikoureterinio refliukso diagnoze.

Kokia rizika siejama su SonoVue vartojimu?

Dazniausi Salutiniai reiskiniai, kurie pasireiSkia SonoVue Svirksciant | veng (nustatyta ne daugiau kaip 1
pacientui i§ 100), yra galvos skausmas, pykinimas (SleikStulys) ir reakcijos injekcijos vietoje. Vaikams,
kuriems SonoVue buvo leidziamas | Slapimo pisle, nenustatyta né vieno su Siuo vaistiniu preparatu
sietino Salutinio reiSkinio. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta naudojant SonoVue,
sgrasag galima rasti pakuotés lapelyje.

SonoVue negalima Svirksti | veng pacientams, kuriems nustatytas kraujo nuosrivis i$ desinio Sirdies
skilvelio | kairjjj (sutrikusi kraujotaka Sirdyje), sunkios formos plauciy hipertenzija (padidéjes
kraujospudis sirdj ir plaucius jungiancioje arterijoje), nekontroliuojama hipertenzija (padidéjes
kraujospudis), ir pacientams, kuriems diagnozuotas suaugusiyjy kvépavimo distreso sindromas (abiejose
plauciy puseése kaupiasi skystis).

SonoVue taip pat negalima vartoti kartu su vaistu dobutaminu (jis vartojamas esant Sirdies
nepakankamumui) pacientams, kuriems dobutaminas netinka. ISsamuy visy apribojimy sgrasq rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél SonoVue buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad SonoVue yra veiksmingas siekiant pagerinti suaugusiujy Sirdies ir vaiky Slapimo pslés
ultragarsiniy tyrimy bei kraujo tékmés matavimy kokybe. Dauguma atvejy Salutiniai reiskiniai buvo
nereikSmingi. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad SonoVue teikiama nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq SonoVue
vartojima?

Bendrove atliks tyrima, kad patvirtinty SonoVue veiksminguma siekiant nustatyti vezikoureterinj
refliuksg vaikams, taip pat Sio vaistinio preparato poveikj tam, kaip pacientai gydomi.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo SonoVue
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie SonoVue

Europos Komisija 2001 m. kovo 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj SonoVue registracijos
pazymejima.

ISsamy SonoVue EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu website ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
SonoVue rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-07.
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