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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SonoVue 8 mikrolitriyml prasek a rozpoustédlo pro injekéni disperzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml disperze obsahuje 8 ul sulfuris hexafluoridum v mikrobublinach, coZ odpovida
45 mikrogramim.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekeni disperzi

Bily prasek

Ciré, bezbarvé rozpoustédlo

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy pfipravek je uréen pouze k diagnostickym Gceltim.

SonoVue je uréen k pouziti pti ultrazvukovém zobrazovani ke zvyseni echogenity krve, nebo tekutin v
mocovém ustroji, vedouci ke zlepSeni koeficientu signal — Sum.

SonoVue se ma pouzit pouze u pacientd, u nichz by vysetfeni bez zvyseni kontrastu bylo neprikazné.

Echokardiografie

SonoVue je transpulmonarni echokardiograficka kontrastni latka k pouziti u dosp€lych pacientti s
podezienim nebo s prokazanym kardiovaskuldrnim onemocnénim k zvyraznéni srde¢nich dutin a ke
zvyraznéni hranice endokardu levé komory.

Doppler makrovaskulatury

SonoVue u dospélych pacientli zvySuje presnost pii detekci nebo vylouceni abnormalit mozkovych
tepen a extrakranialniho pribéhu karotidy nebo perifernich tepen tak, ze zlepSuje koeficient signalSum
Dopplerovského vysetieni.

SonoVue u dospélych pacientli zvySuje kvalitu znadzornéni prutoku krve pii Dopplerovském vySetieni
a délku klinicky uzite¢ného zvyseni signdlu pfi vySetfeni portalni Zily.

Doppler mikrovaskulatury
SonoVue u dospélych pacientt zlepSuje zobrazeni cévniho systému jaternich a prsnich 1ézi béhem
Dopplerovské sonografie, coz vede k piesnéjsi charakterizaci 1ézi.
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Sonografie exkrecniho mocového tistroji

SonoVue je indikovan k pouziti v ultrasonografii exkrecniho ustroji u pediatrickych pacientii od
novorozenct do 18 let k detekci vezikouretralniho refluxu. Pro omezeni interpretace negativni
urosonografie viz bod 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento ptipravek ma byt podavan pouze 1ékafi se zkuSenosti v diagnostickém ultrazvukovém
zobrazovani. Pfi jeho pouzivani musi byt snadno dostupné vybaveni neodkladné péce a vyskoleny
personal.

Déavkovani

Intravenozni podani

Doporucené davky SonoVue u dospélych jsou:

. B-rezim zobrazeni srde¢nich dutin, v klidu nebo pfi zatézi: 2 ml.
. Dopplerovské vySetieni cév: 2,4 ml.

Béhem jednoho vySetfeni mtize byt podéana i druhd injekce doporucené davky, pokud to Iékat
povazuje za nezbytné.

Starsi pacienti
Doporucené davky pro intraven6zni podani plati také pro starsi pacienty.

Pediatricti pacienti
Bezpecnost a ucinnost SonoVue u pacientti mladsich 18 let pro intravendzni podani a pouziti v
echokardiografii a Dopplerovském zobrazovani cév nebyla dosud prokazana.

Intravezikalni pouziti
. doporucena davka u déti je 1 ml SonoVue.

Zpusob podéni
Néavod k rekonstituci tohoto 1éCivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Intravendzni poddni

SonoVue se ma podavat okamzité po nabrani do injekéni stfikacky vstfiknutim do periferni zily.
Kazda injekce ma byt nasledovana vyplachem 5 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9
%).

Intravezikalni podani

Po zavedeni sterilniho mocového katetru 6F-8F za sterilnich podminek do mocového méchyte se
vyprazdni mo¢ z mocového méchyte, a pak se mocovy méchyt naplni fyziologickym roztokem
(bézny 0,9% sterilni roztok chloridu sodného) na piiblizné tfetinu nebo polovinu jeho
predpokladaného celkového objemu [(vek v letech + 2) x 30] ml. SonoVue se pak podava pomoci
mocoveho katetru. Po podani SonoVue se pokracuje v plnéni mocového mechyte fyziologickym
roztokem, dokud nema pacient nutkdni na moceni nebo az se objevi prvni mirna znamka protitlaku na
infuzi. Ultrazvukové zobrazovani mo¢ového méchyie a ledvin se provadi béhem plnéni a
vyprazdnovani moc¢ového méchyie. Bezprostfedné po prvnim moceni, mize byt mo¢ovy méchyt
znovu naplnén fyziologickym roztokem pro druhy cyklus vyprazdiovani a zpracovani obrazu bez
nutnosti druhého podani ptipravku SonoVue. Pii ultrasonografii mocového traktu s kontrastni latkou
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je doporucen nizky mechanicky index (< 0,4) pro zobrazovani moc¢ového méchyie, mocovodu a
ledvin.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Intraven6zni podani ptipravku SonoVue je kontraindikovano u pacientd se zndmou existenci
pravolevych zkrati, s téZzkou plicni hypertenzi (plicni arterialni tlak> 90 mmHg), nekontrolovanou
systémovou hypertenzi a u pacientti se syndromem dechové tisné dospélych.

SonoVue nesmi byt pouzivan v kombinaci s dobutaminem u pacientli s nestabilnim stavem
kardiovaskularniho systému, kde je dobutamin kontraindikovan.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce

Béhem podavani SonoVue nebo kratce po ném byly pozorovany zavazné hypersenzitivni reakce u
pacientl bez piedchozi expozice mikrobublinkdm s obsahem hexafluoridu siry, véetné pacientti s
predchozi hypersenzitivni reakci (reakcemi) na makrogol, znamy také jako polyethylenglykol (PEG)
(viz bod 4.8).

SonoVue obsahuje PEG (viz bod 6.1). U pacienti s pfedchozi reakci (reakcemi) piecitlivélosti na
PEG muze existovat zvySené riziko zavaznych reakci.

Doporucuje se udrzovat vSechny pacienty pod peclivym lékaiskym dohledem behem a po dobu
alespon 30 minut po podani SonoVue, aby bylo mozné sledovat riziko zdvaznych reakci
precitlivélosti (viz bod 4.2).

Bud’te opatrni pfi 1écbé anafylaxe epinefrinem u pacientli uzivajicich beta blokatory, protoze reakce
muze byt nedostateéna nebo mize vyvolat alfa-adrenergni a vagotonické nezadouci G¢inky

(hypertenze, bradykardie).
Intravenozni podani

Pacienti s nestabilnim kardiopulmonalnim stavem.
EKG se ma monitorovat podle klinické indikace u vysoce rizikovych pacientd a doporucuje se peclivy
1ékatsky dohled.

Doporucuje se, aby pacient byl béhem podani pripravku SonoVue a nasledné nejméné 30 minut
pod bedlivym dohledem zdravotnického personalu.

Zvlastni opatrnost je nutna pii zvazovani podani pripravku SonoVue pacientiim s nedavnym akutnim
koronarnim syndromem nebo klinicky nestabilni ischemickou chorobou srde¢ni véetné vyvijejiciho se
nebo probihajiciho infarktu myokardu, typickou klidovou anginou pectoris behem poslednich 7 dni,
vyznamnym zhorSenim kardialnich symptomt béhem poslednich 7 dnti, nedavnym zakrokem na
koronarnich tepnach, nebo jinymi faktory naznacujicimi klinickou nestabilitu (napf. nedavné zhorseni
EKG nalezu, laboratorni nebo klinické nalezy), akutnim srde¢nim selhanim, stupném III/IV srdecniho
selhani nebo s tézkymi arytmiemi, protoze alergie a/nebo vazodilatacni reakce u téchto pacientt
mohou vést k zivot ohrozujicim staviim. SonoVue smi byt podavan u téchto pacienti pouze po
peclivém zvazeni rizika / prospéchu a béhem podani a po podani musi byt provedeno peclivé
monitorovani vitalnich funkci.
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Je tieba zdlraznit, ze zaté¢zova echokardiografie mize vyvolat nejen ischemickou piihodu, ale stresory
mohou také vyvolat pfedvidatelné, na davce zavislé ti€inky na kardiovaskularni systém (napft. zvySeni
srdecni frekvence, krevniho tlaku a ventrikularni ektopické aktivity u dobutaminu nebo snizeni
krevniho tlaku u adenosinu a dipyridamolu) stejné€ jako nepfedvidatelné reakce hypersenzitivity.
Pokud se ma ptipravek SonoVue pouzivat ve spojeni se zatéZzovou echokardiografii, pacient musi byt
ve stabilnim stavu, bez bolesti na hrudi nebo EKG nalezu béhem dvou piedeslych dnti. Kromé toho se
ma behem kontrastni echokardiografie s pfipravkem SonoVue s farmakologickou zatézi (napf. s
dobutaminem) monitorovat EKG a krevni tlak.

Jina soubézna onemocnéni

Doporucuje se opatrnost, pokud je tento pfipravek podavan pacientiim s: akutni endokarditidou,
protetickymi chlopnémi, akutnim systémovym zanétem a/nebo sepsi, stavy zvysené srazlivosti a/nebo
neddvnou tromboembolii a ledvinovym nebo jaternim onemocnénim v kone¢ném stadiu, protoze
pocet pacientl s témito potizemi, kteti byli vystaveni plisobeni piipravku SonoVue v klinickych
studiich, je omezeny.

Interpretace mik¢ni urosonografie se SonoVue a omezeni pouziti
Pfi mik¢ni ultrasonografii s piipravkem SonoVue se mohou vyskytnout piipady falesné negativnich
nalezi, které nebyly objasnény (viz bod 5.1).

Technické doporuceni

Ve studiich na zvifatech byly odhaleny biologické nezadouci ucinky podani echo-kontrastnich latek
interakei s ultrazvukovym vinénim (jako poSkozeni endotelialnich buné€k a praskliny kapilar).
Ptestoze tyto nezadouci biologické uc¢inky nebyly hlaseny u lidi, doporucuje se pouziti nizkého
mechanického indexu.

Pomocné latky
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez

sodiku*.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakci
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinicka data na potvrzenych téhotenstvich nejsou k dispozici. Studie na zvifatech nenaznac¢uji zadné
Skodlivé u¢inky s ohledem na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj
(viz bod 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti).

Z preventivnich divodi je vhodné vyhnout se pouZzivani piipravku SonoVue béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda je fluorid sirovy vylu¢ovan do lidského mléka. Avsak kvili jeho rychlému
vylucovani z téla ve vydechovaném vzduchu se piredpoklada, ze kojeni mize byt obnoveno 2-3
hodiny po podani ptipravku SonoVue.

Fertilita
Zadné klinické udaje nejsou k dispozici. Studie na zvitatech neukazuji $kodlivé uéinky na plodnost.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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SonoVue nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo ovladat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Dospéla populace - intravendzni podani

Bezpecnost pripravku SonoVue po intravendznim podani byla hodnocena u 4653 dospélych pacientt
v 58 Klinickych studiich. Nezadouci u¢inky hlasené u ptipravku SonoVue po intravendznim podani
byly obecné nezavazné, prechodné a spontanng se vytesily bez rezidudlnich ucinkt. V klinickych
studiich jsou nejcastéji hlasenymi nezadoucimi G¢inky po intravendznim podani: bolest hlavy, reakce

v misté vpichu a nauzea.

Nezéadouci u€inky jsou klasifikovany podle tfidy orgdnovych systému a Cetnosti za pouziti
nasledujiciho pravidla: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1000 az
< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tiida organovych
systému

Nezadouci uéinky

Frekvence
f o w s ., Neni znamo
Méné casté (= Vzacné (z dostupnych tidaji
1/1000 az < 1/100) (=>1/10 000 az < 1/1000) pny J

nelze urcit)

Poruchy imunitniho
systému

Hypersenzitivita*

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy, parestezie,
zéavrat’, dysgeusie

Vazovagalni reakce

Poruchy oka

Rozmazané vidéni

Srdec¢ni poruchy

Infarkt myokardu **
Ischemie myokardu **
Kounistv syndrom ***

Cévni poruchy Zc¢ervenani Hypotenze
Gastrointestinalni Nauzea ,
S Zvracent
poruchy Bolesti bficha
Poruchy kiize a podkozni .
s yKuzeap z Vyrazka Pruritus
tkané
Poruchy svalové a
kosterni soustavy a Bolesti zad
pojivové tkané
Diskomfort na hrudi, .
Celkové poruchy a o Bolest na hrudi, bolest,
N reakce v misté ,
reakce v misté aplikace |. . . unava
injekce, pocit horka
* Ptipady hypersenzitivity mohou zahrnovat: kozni erytém, bradykardii, hypotenzi, dusnost,

ztratu védomi, srde¢ni/kardio-respiracni zastavu, anafylaktickou reakei, anafylakticky Sok.

**

byla téZz zaznamenana ischemie a/nebo infarkt myokardu.
*** alergicky akutni koronarni syndrom.

V nékterych piipadech hypersenzitivity u pacientt trpicich onemocnénim véncitych tepen
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Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny smrtelné nasledky v ¢asové souvislosti s podanim
pripravku SonoVue. VSichni tito pacienti byli vysoce rizikovi kvtli zavaznym srde¢nim komplikacim,
coz mohlo vést k smrtelnym nasledkim.

Pediatricka populace - intravezikalni podéni

Bezpecnost SonoVue po intravezikdlnim podani byla zaloZena na vyhodnoceni publikované
literatury zahrnujici pouziti pfipravku SonoVue u vice nez 6000 pediatrickych pacientti (ve véku od
2 dni do 18 let). Nebyly hlaseny zadné nezadouci uc¢inky.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vzhledem k tomu, Ze dosud nebyly hlaseny ptipady predavkovani, objektivni ani subjektivni ptiznaky
predavkovani nejsou identifikovany. Davky az do 52 ml pfipravku SonoVue byly podavany zdravym
dobrovolniktim v klinické studii 1. faze, aniz byly hlaSeny vazné nezadouci ucinky. Pacient se ma v
pripadé¢ predavkovani sledovat a symptomaticky 1écit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kontrastni latky pro vySetieni ultrazvukem
ATC kéd: VOSDAOS.

Fluorid sirovy je inertni, neSkodny plyn, tézko rozpustny ve vodnych roztocich. V literatuie existuji
studie o pouziti tohoto plynu pfi studiu respiracni fyziologie a pro pneumatickou retinopexi.
Pridavek 0,9 % injek¢niho roztoku chloridu sodného k lyofilizovanému prasku nasledovany
prudkym protfepavanim ma za nasledek tvorbu mikrobublin fluoridu sirového. Mikrobubliny maji
pramér ptiblizné 2,5 um, pficemz 90 % ma prumér mensi neZ 6 um a 99 % ma primer mensi nez
11 pm. Jeden mililitr ptipravku SonoVue obsahuje 8 pl mikrobublin. Intenzita odrazeného signalu
zavisi na koncentraci mikrobublin a frekvenci ultrazvukového paprsku. Sty¢na plocha mezi
bublinkou fluoridu sirového a vodnym médiem funguje jako reflektor ultrazvukovych paprski, coz
zlepsuje echogenitu krve a zvySuje kontrast mezi krvi a okolni tkani.

Intravenozni podanit

V navrzenych klinickych davkach pro intravendzni podani SonoVue zpisobil vyznacné zvyseni
intenzity signalu na déle nez 2 minuty pro B-rezim zobrazovani v echokardiografii a na 3 az 8 minut
pro Dopplerovské zobrazeni makrovaskulatury a mikrovaskulatury.

Intravezikalni podani
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U ultrasonografie exkre¢niho mocového ustroji po intravezikalnim podani u pediatrické populace
SonoVue zvySuje intenzitu signalu kapalin uvnitf moc¢ové trubice, mocového méchyte, mocovodl a
ledvinové panvicky a usnadituje detekci refluxu tekutiny z mocového méchyte do mocovodd.
Uginnost pripravku SonoVue pro detekci/vyloueni vezikoureteralniho refluxu byla studovéana ve
dvou publikovanych otevienych monocentrickych studiich. Pfitomnost nebo absence
vezikoureteralniho refluxu pfi ultrazvukovém vysetieni s piipravkem SonoVue byla porovnana s
radiografickym referencnim standardem. V prvni studii zahrnujici 183 pacientd (366
ledvinomocovodnych jednotek) bylo ultrazvukové vySetieni s ptipravkem SonoVue spravné pozitivni
u 89 ze 103 jednotek s refluxem a spravng negativni u 226 z 263 jednotek bez refluxu. Ve druhé studii
zahrnujici 228 pacientt (463 ledvino-mocovodnych jednotek) bylo ultrazvukové vysetieni s
pfipravkem Sonovue spravné pozitivni u 57 z 71 jednotek s refluxem a spravné negativni u 302 z 392
jednotek bez refluxu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Celkové mnozstvi fluoridu sirového podaného v klinické davce je extrémné nizké (mikrobubliny v
2 ml davce obsahuji 16 pl plynu). Fluorid sirovy se rozpousti v krvi a je nasledné vydechovan.

Po jednotlivé nitroZilni injekci 0,03 nebo 0,3 ml pfipravku SonoVue/kg (piiblizné 1 a 10nasobek
maximalni klinické davky) lidskym dobrovolnikiim byl fluorid sirovy rychle eliminovan. Primérny
terminalni polocas byl 12 minut (rozsah 2 az 33 minut). Vice nez 80 % podaného fluoridu sirového
bylo prokazano ve vydechovaném vzduchu béhem 2 minut po injekci a témet 100 % po 15 minutach.

U pacientt s difuzni intersticialni plicni fibrézou bylo prokazano ve vydechovaném vzduchu
pramérné

100 % fluoridu sirového a terminalni poloc¢as byl podobny poloc¢asu zméfenému u zdravych
dobrovolnikd.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinicka data z béznych studii bezpecnostni farmakologie, genotoxicity a reprodukeni toxicity
neodhaluji zadné zvlastni riziko pro lidské jedince. Cékalni l1éze, které byly pozorovany v nékterych
studiich s opakovanymi davkami u krys, ale ne u opic, nejsou relevantni pro lidské jedince za
normalnich podminek podéavani.

Rovnéz byla hodnocena intravezikalni lokalni tolerance piipravku SonoVue. Byla provedena studie s
jednorazovou davkou a studie s opakovanou davkou, po kterych nasledovalo u obou obdobi bez
1é¢by, u samic potkanti s lokalni toxicitou vyhodnocenou makroskopickym a histopatologickym
vySetfenim ledvin, mocovodl, mocového meéchyte a mocové trubice. V zadném vysSetifovaném
organu, zejména v mocovém méchyii, nebyly zjistény 1éze souvisejici s testovacim pfedmétem, a to
jak v studiich s jednorazovou davkou, tak u studii opakovanych davek. Dospélo se proto k zavéru, ze
SonoVue je dobie tolerovan v mocovém traktu u potkanti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Prasek:

Makrogol 4000

Kolfosceryl-stearat
Sodna sul dipalmitoylfosfatidylglycerolu
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Kyselina palmitova

Rozpoustédlo
Injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodg 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla prokazana na dobu 6 hodin. Z mikrobiologického
hlediska ma byt 1é¢ivy piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani po rekonstituci 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla typu I obsahujici 25 mg suchého lyofilizovaného prasku v
atmosféfe fluoridu sirového uzaviena Sedou zatkou z butylkaucuku a utésnéného hlinikovym
krimplovacim flip-off vickem. Pfenosovy systém (MiniSpike).

Ptedplnéna injekéni stiikacka z Cirého skla typu I obsahujici 5 ml injek¢éniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Pted pouzitim ptipravek zkontrolujte a ujistéte se, ze obal a uzavér nejsou poskozeny.

SonoVue musi byt pfed pouzitim pfipraven vstiiknutim 5 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) skrz zatku k obsahu injekéni lahvicky. Injekéni lahvicka se pak prudce protiepava

po dobu 20 sekund. Poté miZze byt zddany objem disperze nabran do injekéni stéikacky podle
pouzitého systému nasledovneé:
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1. Ptipojte tahlo pistu na injekéni stiikacku nasSroubovanim ve sméru hodinovych rucicek.
2. Otevfete blistr MiniSpike prenosového systému a odstraiite vicko injek¢ni stiikacky.
3. Otevrete kryt pfenosového systému a pripojte injekéni stiikacku na pfenosovy systém

nasroubovanim ve sméru hodinovych rucicek.

4. Odstrafite ochranny disk z injek¢ni lahvicky. Vsuiite injekéni lahvicku do prithledné objimky
prenosového systému a silnym zatlatenim zabezpecte injek¢ni lahvicku na miste.

5. Vyprazdnéte obsah injekéni stiikacky do injekéni lahvicky stlacenim tahla pistu.

6. Prudce protiepavejte po 20 sekund, aby byl veskery obsah injek¢ni lahvi¢ky promichéan a
vytvorila se mlééna homogenni tekutina).

7. Prevrat'te systém a opatrné naberte SonoVue do injekéni stiikacky.

8. Odsroubujte injekeéni stiikacku od prenosového systému.

NepouZzivejte, pokud je ziskana tekutina ¢ira a/nebo jsou v suspenzi vidét pevné Castice
lyofilizatu.

SonoVue se ma podat okamzité injekci do periferni zily pfi pouziti v echokardiografii a vaskularnim
Dopplerovském zobrazovani u dospélych nebo intravezikalné pfi pouziti v ultrasonografii exkre¢niho
mocového Ustroji u pediatrickych pacienti.

Pokud SonoVue neni pouzit okamzité po rekonstituci, ma se mikrobublinova disperze pied nabranim
do injek¢ni stiikacky znovu protéepat. Chemicka a fyzikalni stabilita mikrobublinové disperze byla
prokézana na dobu 6 hodin.
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Injekeni lahvicka je urcena pouze pro jedno pouziti.

Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
pozadavky.
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