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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku SonoVue. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek SonoVue.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku SonoVue, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek SonoVue a na ¢o sa pouziva?

Liek SonoVue je ureny len na diagnostické pouzitie. Obsahuje kontrastnu latku (pocas zobrazovacich
testov pomaha zviditelhit vnitorné Struktiry tela). Liek SonoVue sa pouziva pri testoch, v ktorych sa
meria pohyb ultrazvuku v tele, pretoze zlepSuje schopnost vytvérat ozvenu. Liek sa pouziva len v
pripade, Ze vysledky testu bez kontrastnej latky nie su presvedcivé. Liek SonoVue sa pouziva pri:

e echokardiografii (diagnosticky test, pri ktorom sa ziska zobrazenie srdca). Liek sa pouziva na
ziskanie jasnejsej snimky srdcovych komor, najma lavej komory, v pripade dospelych
s predpokladanym alebo potvrdenym ochorenim srdcovych artérii,

e Dopplerovych testoch (diagnosticky test, ktorym sa meria rychlost prietoku krvi). Liek SonoVue sa
moze pouzit u dospelych pri Dopplerovych testoch pre velké krvné cievy, napriklad pre cievy
v hlave, pre cievy veduce do hlavy, alebo pre hlavnu cievu vedicu do pecene i pre mensie krvné
cievy, ako su cievy v léziach (oblasti choroby) v prsniku alebo v peceni,

e ultrazvukovych snimkach mocového mechdra a mocovych ciest u deti a dospievajucich na detekciu
vezikouretralneho refluxu, ¢o je ochorenie, pri ktorom mo¢ pradi z mocového mechira spat do
oblic¢iek, ¢o vedie k zjazveniu a infekciam obliciek.

Liek obsahuje Gcinnu latku fluorid sirovy (plyn).
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Ako sa liek SonoVue pouziva?

Vydaj lieku SonoVue je viazany na lekarsky predpis a liek maju pouzivat iba lekari, ktori maju
skusenosti s ultrazvukovym zobrazovanim na diagnostické Gcely. Liek je dostupny ako sUprava
pozostavajlca z jednej injekénej liekovky s plynom a praskom a jednej naplnenej injekénej striekacky
obsahujicej 5 ml rozpustadla. Po pripraveni roztoku liek SonoVue obsahuje plyn fluorid sirovy

vo forme mikrobubliniek v kvapalnej suspenzii.

Ked sa liek SonoVue pouzije s ultrazvukom srdca alebo na meranie prietoku krvi, pred vykonanim
testu sa poda formou intravenoéznej injekcie (do zily) v davke 2 ml alebo 2,4 ml v zavislosti od
pouzitého testu. Davku mozno opakovat. Ked' sa liek SonoVue pouzije na detekciu vezikouretralneho
refluxu u deti, 1 ml lieku sa podé cez katéter do mocového mechura, ktory sa nasledne napiria
fyziologickym (sofnym) roztokom dovtedy, kym pacient neciti potrebu vyprazdnit moéovy mechur.
Pocas napifiania a vyprazdriovania mocového mechlra sa ziska ultrazvukova snimka mocového
mechura a obliciek.

Akym sposobom liek SonoVue Gcinkuje?

U¢inna latka lieku SonoVue, fluorid sirovy, je plyn, ktory sa nerozpulsta v telesnych tekutinach ani vo
vode. Ak sa z lieku SonoVue pripravi suspenzia, plyn sa zachyti v malych bublinkach, ktoré sa nazyvaju
mikrobubliny. Mikrobubliny po podani injekcie putujl krvou alebo sa rozptylia v mo¢ovom mechure,
kde odrazaju ultrazvukové viny viac nez okolité tkanivd. To pomaha zlepsit vysledky testov, ktoré su
zaloZzené na merani ultrazvuku. Plyn sa po ziskani snimok mocového mechdra vyludi z krvi prirodzenym
sp6sobom pltcami alebo mocom.

Aké prinosy lieku SonoVue boli preukazané v stadiach?

Pokial' ide o pouzitie pri echokardiografii, liek SonoVue sa skimal v troch hlavnych studiach. Tieto
Studie zahfnali celkovo 317 pacientov a porovnaval sa v nich ucinok lieku SonoVue s dalSou
kontrastnou latkou a placebom (zdanlivym liekom). Liek SonoVue bol pri zlepSeni jasnosti zobrazenia
lavej komory a okraja lavej komory Gcinnejsi nez porovnavaci liek a placebo.

Pokial' ide o pouzitie pri Dopplerovych snimkach, uskutocCnili sa dalSie tri hlavné stadie, na ktorych sa
zUcastnilo 361 pacientov, u ktorych sa testovali abnormality velkych krvnych ciev, a 217 pacientov,

u ktorych sa testovali abnormality menSich ciev. V tychto Stddiach sa liek SonoVue neporovnaval so
Ziadnym inym liekom, vysledky testu s pouzitim lieku SonoVue sa vSak porovnavali s tzv. zlatym
Standardom, ako je angiografia (rtg. krvnych ciev). Hlavhym meradlom Ucinnosti bola jasnost snimok
ziskanych pri teste. Pouzitim lieku SonoVue na meranie prietoku krvi vo velkych krvnych cievach sa
zlepsSila kvalita snimky pri testovani cerebralnych artérii (v hlave), karotid (v krku) a portalnej zily
(vedlcej do pecene), ale nie renalnych artérii (veduicich do obliciek). V pripade mensich ciev boli
vysledkom pouZzitia lieku SonoVue snimky lepsej kvality, pokial’ ide o prietok krvi v 1éziach prsnika

a pecene. To sa vSak nepozorovalo v pripade pankreasu, oblicky, vajecnika ani prostaty.

Spolo¢nost okrem toho predlozila vysledky Styroch hlavnych $tudii z literatGry zahffiajdacich vyse 500
deti, ktorym bol podany liek SonoVue pred ziskanim ultrazvukovych snimok mocového mechura na
detekciu vezikouretralneho refluxu. Ultrazvuk s pouzitim lieku SonoVue sa porovnal so Standardnou
metddou s pouzitim rtg. s kontrastnou latkou. Zo spolo¢nej analyzy studii vyplyva, Zze pomocou lieku
SonoVue sa identifikovali deti s vezikouretralnym refluxom v 89 % pripadov a spravne sa odlisili
pacienti, ktori toto ochorenie nemali, v 81 % pripadov. Vysledky vSak neboli dostato¢né na vyvodenie
zaveru, 7e negativny vysledok po ultrazvuku s pouzZitim lieku SonoVue umoziiuje lekarovi vyludit
diagnézu vezikouretralneho refluxu.
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AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku SonovVue?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku SonoVue podaného formou injekcie do zily (ktoré sa pozorovali az u
1 pacienta zo 100) su bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a reakcie na mieste vpichu injekcie. V
pripade deti, ktorym bol liek SonoVue podany do mocového mechura, neboli hldsené Ziadne vedlajsie
ucinky, ktoré by sa mohli pripisat tomuto lieku. Zoznam vsetkych vedlajsich i¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku SonoVue sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek SonoVue sa nesmie podat formou injekcie do Zily pacientom, ktori maju pravolavy skrat
(abnormalny pohyb krvi v srdci), so zavaznou plicnou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom v plicnej
artérii, krvnej cieve, ktora vedie zo srdca do plic), s nekontrolovanou hypertenziou (vysokym krvnym
tlakom) alebo tiesfiovym respira¢nym syndromom dospelych (zavaznym hromadenim tekutiny v obidvoch
plticnych lalokoch).

Liek SonoVue sa takisto nesmie pouZivat spolu s liekom dobutamin (ktory sa pouziva pri zlyhani srdca)
u pacientov, pre ktorych dobutamin nie je vhodny. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek SonoVue povoleny?

Preukazalo sa, Ze liek SonoVue je ucinny pri zlepsSeni ultrazvukovych snimok srdca u dospelych a
mocového mechura u deti a pri meraniach prietoku krvi. Vedlajsie ucinky boli zvydajne zanedbatelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku SonoVue su vacsie nez rizika spojené s
jeho pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku SonoVue?

Spolo¢nost uskutoéni $tudiu na potvrdenie Géinnosti lieku SonoVue pri detekcii vezikouretralneho
refluxu u deti a vplyvu lieku na spésob liecby pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku SonoVue boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku SonoVue

Dna 26. marca 2001 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku SonoVue na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku SonoVue sa nachadza na webovej stranke agentary: website
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom SonoVue, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2017
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