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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

SonoVue
séra heksafluorids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par SonoVue. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par SonoVue lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par SonoVue lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir SonoVue un kapec tas lieto?

SonoVue ir zales, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam. Sis zales ir kontrastviela (tas palidz
attélveidosanas izmekléjumu laika padarit redzamas organisma iekSgjas struktidras). SonoVue tiek
lietotas izmekléjumos, kur méra ultraskanas izplatiSanos organisma, jo Sis zales uzlabo spé&ju veidot
ultraskanas atbalsi. Tas tiek lietotas tikai tad, kad izmekl€juma rezultati bez kontrastvielas ir
neparliecinosi. SonoVue tiek lietotas:

e ehokardiografija (diagnostikas izmekléjuma, kura iegust sirds attélu). Tas lieto, lai iegitu skaidraku
sirds kambaru, seviski kreisa kambara skenéjumu pieaugusajiem, kuriem ir iesp&jama vai
apstiprinata koronaro artériju slimiba;

e doplerografija (diagnostikas izmekléjuma, kura méra asins plismas atrumu). SonoVue var lietot
pieaugusajiem lielo asinsvadu doplerografijas izmekléjumos, pieméram, galvas, galvai pienakoso
asinsvadu vai aknu galvenas vénas izmekl€jumiem vai mazaku asinsvadu, pieméram, asinsvadu
bojajumu (slimibas skarto vietu) izmekl&jumiem kraskurvi vai aknas;

e urinpis]a un urincelu skenésana ar ultraskanu bérniem un pusaudziem, lai konstatétu
vezikoureteralo refluksu, slimibu, kad urins no urinpGsla plast atpakal uz nierém un izraisa rétu
veidosanos un infekcijas nierés.

So za|u sastava ir aktiva viela séra heksafluorids (gaze).
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Ka lieto SonoVue?

SonoVue var iegadaties tikai pret recepti, un tas lietot drikst tikai arsti, kuriem ir pieredze diagnostika
ar ultraskanas attélveidosanu. Tas ir pieejamas ka komplekts ar vienu gazes un pulvera flakonu un

gazi ka skidruma suspendé&tus “mikroburbujus”.

Ja SonoVue lieto sirds izmekléjumiem ar ultraskanu vai asinspllismas mérisanai, zales pirms izmekléjuma
injicé intravenozi (véna) ka 2 vai 2,4 ml devu atkariba no veicama izmekléjuma. Devu var atkartot. Ja Sis
zales lieto vezikoureterala refluksa konstatésanai bérniem, ar katetru urinpisli ievada 1 ml SonoVue un
péc tam urinpisli iepilda fiziologisko (sals) skidumu, lidz pacients izjat nepiecieSamibu iztukSot urinpdsli.
Urinpasla un nieru skenésanu ar ultraskanu veic urinpasla piepildisanas un iztukSosanas laika.

Ka SonoVue darbojas?

SonoVue aktiva viela séra heksafluorids ir gaze, kas neskist kermena skidrumos vai tdeni. Kad no
SonoVue pagatavo suspensiju, gaze tiek iesprostota sikos burbuliSos, ko sauc par mikroburbuliem. P&c
injekcijas mikroburbuli celo ar asinim vai izklied€jas urinpsli, kur tie atstaro ultraskanas vilnus labak
neka apkartéjie audi. Tas palidz uzlabot rezultatus izmekléjumiem, kuros izmanto ultraskanas mérijumus.
Gaze no asinim tiek izvadita dabiga veida caur plausam vai izdalas urina péc urinpis|a skenésanas.

Kadas bija SonoVue prieksrocibas sajos pétijumos?

SonoVue lietodanu ehokardiografija p&tija 3 pamatpétijumos. Sajos pétijumos piedalijas kopuma
317 pacienti, un SonoVue tika salidzinatas ar citu kontrastvielu un ar placebo (imitétu kontrastvielu).
SonoVue efektivak par salidzinajuma kontrastvielu un placebo uzlaboja iegiito kreisa kambara un
kreisa kambara robezas attéla skaidribu.

LietoSanu doplerografijas skenésana pétija citos 3 pamatpétijumos, kuros 361 pacientam izmekl&ja
anomalijas lielajos asinsvados un 217 pacientiem izmekl&ja anomalijas mazakos asinsvados. Sajos
pEétijumos SonoVue netika salidzinatas ar citam zalém, bet ar SonoVue veikto izmekléjumu rezultatus
salidzinaja ar “zelta standartu”, pieméram, angiografiju (asinsvadu rentgenografiju). Galvenais
efektivitates raditajs bija izmekl&juma ieglto attélu skaidriba. SonoVue lietosana asins plismas mérisanai
lielajos asinsvados uzlaboja skenéjuma kvalitati, izmekl€jot cerebralas artérijas (galva), miega artérijas
(kakla) un (uz aknam ejoso) vartu vénu, bet ne renalas (uz nierém ejosas) artérijas. Mazaku asinsvadu
skenésana SonoVue nodrosinaja labaku kvalitati, izmeklgjot asins plismu kriskurvja un aknu bojajumos.
Tomér sadu ietekmi nevaréja novérot, izmeklgjot aizkunga dziedzeri, aknas, olnicas vai prostatas
dziedzeri.

Uznémums iesniedza ari rezultatus no literatliras avotos aprakstitiem 4 pamatpétijumiem, iesaistot vairak
neka 500 bérnus, kuriem SonoVue tika ievaditas pirms urinpisla skenésanas ar ultraskanu, lai konstatétu
vezikoureteralo refluksu. Ultrasonografiju, lietojot SonoVue, salidzinaja ar standarta metodi, t. i.,
rentgenografiju ar rentgena kontrastvielu. Apkopotaja pétijumu analizé minéts, ka ar SonoVue
identificéja bérnus ar vezikoureteralo refluksu 89 % gadijumu un 81 % gadijumu pareizi noteica, kuriem
pacientiem nav Sis saslimSanas. Tomér ar Siem rezultatiem nepietiek, lai noteiktu, ka negativs rezultats
ar Sonovue veikta ultrasonografija lauj arstam izslégt vezikoureterala refluksa diagnozi.

Kads risks pastav, lietojot SonoVue?

Visbiezakas SonoVue blakusparadibas péc injicéSanas véna (ko novéroja lidz 1 no 100 pacientiem) ir
galvassapes, nelabums (slikta disa) un reakcijas injekcijas vieta. Nav zinots ne par kadam ar Sim
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zalém saistitam blakusparadibam bérniem, kuriem SonoVue ievadija urinpusli. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot SonoVue, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

SonoVue nedrikst injicét véna pacientiem, kuriem ir Sunti no labas puses uz kreiso (asinsrites
anomalijas sirdi), smaga pulmonala hipertensija (augsts asinsspiediens plausu artérija, asinsvada, kas
savieno sirdi ar plausam), nekontroléta hipertensija (augsts asinsspiediens) vai pieauguso respiratora
distresa sindroms (liela Skidruma uzkrasanas abas plausas).

SonoVue arl nedrikst lietot kopa ar dobutaminu (zalém, ko lieto sirds mazspéjas arstésanai) pacientiem,
kuriem dobutamins nav piemérots. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec SonoVue tika apstiprinatas?

Ir pieradits, ka SonoVue efektivi uzlabo sirds skenésanu ar ultraskanu pieaugusajiem un urinpis|a
skenésanu ar ultraskanu bérniem, ka ari asinsplismas mérijumus. Blakusparadibas kopuma bija nelielas.
Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot SonoVue, parsniedz to radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu SonoVue lietosanu?

Uznémums veiks pétijumu, lai apstiprinatu SonoVue efektivitati vezikoureterala refluksa konstatésana
bé&rniem un So zalu ietekmi uz pacientu arstésanu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu SonoVue
lietoSanu.

Cita informacija par SonoVue

Eiropas Komisija 2001. gada 26. marta izsniedza SonoVue redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns SonoVue EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: website ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar SonoVue, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu

vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 7.2017.
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