1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SonoVue, 8 pl/mL, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mL zawiesiny do wstrzykiwan zawiera 8 pl szesciofluorku siarki w mikropecherzykach, co
odpowiada 45 mikrogramom.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Biaty proszek

Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

SonoVue jest stosowany w obrazowaniu ultrasonograficznym w celu wzmocnienia echogennosci krwi
lub pltynéw w drogach moczowych co powoduje poprawe wspotczynnika sygnat do szumu.

Produkt SonoVue powinien by¢ stosowany jedynie u pacjentdow, u ktorych badanie bez wzmocnienia
obrazu nie jest rozstrzygajace.

Echokardiografia

SonoVue jest przezptucnym, echokardiograficznym srodkiem kontrastujagcym do stosowania u
dorostych pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem choréb uktadu krazenia, w celu zwiekszenia
cieniowania komor serca i poprawy uwidocznienia granicy wsierdzia lewej komory.

Dopplerowskie badanie przeptywu w duzych naczyniach

SonoVue zwigksza doktadno$¢ wykrywania lub wykluczania nieprawidlowosci w tetnicach
moézgowych i tetnicach szyjnych zewngtrznych oraz w tetnicach obwodowych u dorostych pacjentéw
poprzez poprawe wspotczynnika sygnatu dopplerowskiego do szumu.

SonoVue poprawia jako$¢ obrazowania przeptywu w badaniu dopplerowskim i przedtuza czas trwania
klinicznie przydatnego wzmocnienia sygnalu w ocenie zyty wrotnej u dorostych pacjentow.

Dopplerowskie badanie mikroprzeptywow
SonoVue poprawia obraz unaczynienia zmian w watrobie i gruczole sutkowym w ultrasonografii
dopplerowskiej u dorostych pacjentdw co pozwala na bardziej swoistg oceng zmian.

Badanie ultrasonograficzne drég moczowych

SonoVue jest przeznaczony do stosowania w badaniu ultrasonograficznym drog moczowych u dzieci i
miodziezy od noworodka do 18 lat, w celu wykrycia refluksu pecherzowo-moczowodowego.
Ograniczenia w interpretacji ujemnej urosonografii, patrz punkt 4.4. i 5.1.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Produkt powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy z doswiadczeniem w diagnostycznym
obrazowaniu ultrasonograficznym.
Odpowiedni sprzet i personel przeszkolony w zakresie jego stosowania musza by¢ tatwo dostgpne.

Dawkowanie

Podanie dozylne

Zalecane dawkowanie SonoVue u dorostych:
. Obrazowanie w prezentacji B komor serca, w spoczynku lub wysitkowe: 2 mL.

. Obrazowanie dopplerowskie naczyn: 2,4 mL.
Podczas tego samego badania mozna poda¢ powtornie zalecong dawke, jesli lekarz uzna, ze jest to
konieczne.

Pacjenci w podesztym wieku
Zalecane dawkowanie dla podania dozylnego odnosi si¢ takze do pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci do 18 lat
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u pacjentdow ponizej 18. roku zycia nie zostaty ustalone dla podania
dozylnego oraz dla zastosowania w echokardiografii i obrazowaniu naczyn metoda Dopplera.

Podanie dopecherzowe

. dzieci i mlodziezy zalecane dawkowanie SonoVue wynosi 1 mL.

Sposob podania
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Podanie dozylne
Produkt SonoVue musi by¢ podany do zyly obwodowej bezposrednio po pobraniu do strzykawki. Po
kazdym wstrzyknieciu produktu nalezy poda¢ ta samg droga 5 mL 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku
sodu do iniekcji.

Podanie dopecherzowe

Po wprowadzeniu jatlowego cewnika moczowego 6F-8F do pgcherza moczowego w sterylnych
warunkach pecherz jest oprézniany z moczu, a nastepnie napetniany sola fizjologiczna (zwyczajny
sterylny 0,9% roztwor chlorku sodu) do okoto jednej trzeciej lub do potowy jego przewidywanej
catkowitej objetosci [wiek w latach + 2) x 30] mL. SonoVue jest nastepnie podawany przez cewnik
moczowy. Podawanie produktu SonoVue nastepuje do catkowitego wypelnienia pecherza moczowego
sola fizjologiczng, do momentu, w ktorym pacjent ma ochote odda¢ mocz lub do pierwszych
nieznacznych oznak cis$nienia wstecznego w cewniku. Badanie ultrasonograficzne pecherza
moczowego i nerek odbywa si¢ podczas napetniania i oprézniania pgcherza moczowego.
Bezposrednio po pierwszym oproznieniu pecherz moze by¢ ponownie napetniony solg fizjologiczng w
drugim cyklu oprozniania i obrazowania, bez potrzeby ponownego podawania produktu SonoVue.
Zaleca si¢ zastosowanie niskiego wspotczynnika mechanicznego (< 0,4) do obrazowania pecherza,
moczowodow i nerek podczas ultrasonografii drog moczowych z kontrastem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w
punkcie 6.1.

Podanie dozylne produktu SonoVue jest przeciwwskazane u pacjentéw z rozpoznanym przeciekiem
prawo-lewym, ciezkim nadci$nieniem ptucnym (ci$nienie w tetnicy ptucnej > 90 mmHg), nie



leczonym lub nie poddajacym si¢ leczeniu nadci$nieniem tetniczym i u dorostych pacjentow z
zespolem niewydolnosci oddechowe;.

SonoVue nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z dobutamina, u pacjentdow ze schorzeniami
sugerujacymi niestabilno$¢ uktadu krazenia, w ktérych dobutamina jest przeciwwskazana.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia anafilaksji z uzyciem epinefryny u pacjentéw
leczonych lekami beta-adrenolitycznymi, poniewaz odpowiedz moze by¢ staba lub promowac
niepozadane dziatanie alfa-adrenergiczne i wagotoniczne (nadci$nienie, bradykardia).

Podanie dozylne

Pacjenci z niestabilnym stanem krazenia

U pacjentow z grupy wysokiego ryzyka nalezy kontrolowac¢ zapis EKG, jesli jest to klinicznie
wskazane. Zaleca si¢, aby pacjent pozostat pod $cista obserwacja personelu medycznego podczas
podawania oraz przynajmniej przez 30 minut po podaniu produktu SonoVue.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ rozwazajac podanie SonoVue u pacjentéw z niedawno
przebytym ostrym zespolem wienicowym lub klinicznie niestabilng choroba niedokrwienng serca, w
tym: z postepujacym lub trwajacym zawatem serca, typowa dtawica piersiowg spoczynkowg w ciggu
ostatnich 7 dni, znaczacym pogorszeniem objawow sercowych w ciggu ostatnich 7 dni, niedawna
interwencjg wiencowa lub innymi czynnikami wskazujacymi na niestabilno$¢ kliniczng (np. niedawne
pogorszenie zapisu EKG, wyniki badan laboratoryjnych lub objawy kliniczne), ostrg niewydolno$cia
serca, niewydolnoscia serca klasy III / IV, lub ciezkimi zaburzeniami rytmu serca, gdyz u tych
pacjentow reakcje rzekomoalergiczne i (lub) rozszerzenie naczyn moga doprowadzi¢ do sytuacji
zagrazajacych zyciu. SonoVue powinien by¢ stosowany u tych pacjentdow, jedynie po starannym
oszacowaniu stosunku korzysci do ryzyka, jak rowniez nalezy $cisle monitorowaé czynnosci zyciowe
w trakcie i po podaniu.

Nalezy podkresli¢, ze obcigzeniowa echokardiografia moze nie tylko wywota¢ epizod niedokrwienny,
ale takze czynniki stresogenne moga wywotywac przewidywalne, zalezne od dawki dziatanie na uktad
Sercowo-naczyniowy (np. wzrost czestosci akcji serca, ci$nienia krwi i komorowa aktywno$¢
ektopowa dobutaminy lub obnizenie cis$nienia krwi w przypadku adenozyny i dipirydamolu), jak
réwniez nieprzewidywalne, reakcje nadwrazliwosci. Dlatego tez, jesli produkt SonoVue jest
stosowany w trakcie obcigzeniowej echokardiografii stan pacjenta musi by¢ stabilny, potwierdzony
brakiem bolu w klatce piersiowej lub zapisem EKG, w ciggu dwdch kolejnych dni poprzedzajacych
badanie. W trakcie badania echokardiograficznego z obcigzeniem farmakologicznym SonoVue (np.
dobutamina) nalezy prowadzi¢ kontrole zapisu EKG i ci$nienia t¢tniczego.

Inne choroby wspétistniejace

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w podawaniu produktu pacjentom z: ostrym zapaleniem wsierdzia,
sztucznymi zastawkami, ostrym ogolnym stanem zapalnym i (lub) sepsa, chorobami przebiegajacymi
z nadmiernym krzepnigciem i (lub) niedawno przebytym incydentem zakrzepowo-zatorowym, w
koncowym stadium niewydolno$ci nerek lub watroby, jako Ze liczba pacjentoéw w badaniach
klinicznych z tymi stanami chorobowymi, u ktorych stosowano SonoVue byta ograniczona.

Interpretacja mikcyjnej urosonografii z SonoVue i ograniczenia wykorzystania

Falszywie ujemne przypadki mogg wystapi¢ w mikcyjnej ultrasonografii z produktem SonoVue i nie
zostaly one wyjasnione (patrz punkt 5.1).



Rekomendacja techniczna

W badaniach na zwierzgtach, podawanie echo-kontrastow prowadzito do wystapienia dziatan
niepozadanych na poziomie tkankowym (np. uszkodzen komorek srodbtonka, pekania naczyn
wlosowatych) wynikajacych z interakcji z wigzka ultradzwigkdéw. Chociaz tego typu dziatania
niepozadane nie byty obserwowane u ludzi, zaleca si¢ uzycie niskiego indeksu mechanicznego.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, co oznacza, ze zasadniczo
jest "wolny od sodu".

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Cigza, laktacja, i wplyw na plodnos$¢

Cigza
Nie ma klinicznych danych o kobietach w ciazy, ktorym podano produkt. Badania na zwierzetach nie

wykazuja szkodliwego dzialania na cigzg, rozwoj ptodu, porod i rozwdj po urodzeniu (patrz punkt
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Jako $srodek ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania
SonoVue w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych na temat wydalania szesSciofluorku siarki do mleka matki. Jednakze, w oparciu o dane o
jego szybkiej eliminacji z organizmu wraz z wydychanym powietrzu, uwaza sie¢, ze karmienie piersia
moze by¢ wznowione po dwodch do trzech godzin po podaniu SonoVue.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych klinicznych. Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

SonoVue nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Doro$li — podanie dozylne

Bezpieczenstwo SonoVue po podaniu dozylnym zostato ocenione u 4653 dorostych pacjentow
uczestniczacych w 58 badaniach klinicznych. Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
produktu SonoVue po podaniu dozylnym nie byly na ogét powazne, byly przemijajgce i ustgpowaty
samoistnie bez wystepowania objawow niepozadanych. W badaniach klinicznych najczeSciej
zglaszanymi dziataniami niepozadanymi po podaniu dozylnym byly: bol glowy, reakcja w miejscu
podania i nudnosci.

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacja czestosci:

Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Kategoria czestosci

ukladow i

; Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana.
narzadow

(=1/1 000 do (>=1/10 000 do Czestos¢ nie moze




< 1/100) < 1/1 000) by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych danych
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwose*

immunologicznego

Zaburzenia uktadu
nerwowego

BOl glowy, parestezje,

zawroty glowy,
zaburzenia smaku

Reakcja wazowagalna

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia
naczyniowe

Zaczerwienienie
twarzy

Niedocis$nienie tetnicze

Zaburzenia serca

Zawal migsnia
sercowego**,
Niedokrwienie mig$nia
sercowego**

Zesp6t Kounisa***

Zaburzenia zoladka

Nudnosci, Bol

Wymioty

i jelit brzucha

Zaburzenia skory i -

tkanki podskornej | VVYSYPka Swiad
Zaburzenia

migSniowo- Bl plecow

szkieletowe i tkanki
tacznej

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Uczucie dyskomfortu
w klatce piersiowej,
reakcje w miejscu
wktlucia, uczucie
goraca

Bol w klatce piersiowe;,
bol, zmeczenie

**%

*%

Przypadki sugerujace nadwrazliwo$¢ moga obejmowac: zaczerwienienie skory, bradykardie,

niedocis$nienie, duszno$¢, utrate przytomnosci, zatrzymanie akcji serca/ zatrzymanie akcji serca i uktadu
oddechowego, reakcje anafilaktyczng, wstrzas anafilaktyczny.
W niektorych przypadkach nadwrazliwosci, u pacjentdw z chorobg wiencows donoszono o wystgpieniu
niedokrwienia migé$nia sercowego i (lub) zawatu migsnia sercowego.

*

Alergiczny ostry zesp6t wiencowy

W bardzo rzadkich przypadkach donoszono o zgonach zwigzanych czasowo z podaniem SonoVue. U
wszystkich tych pacjentow istniato istotne ryzyko wystgpienia powaznych powiktan sercowych, ktore
mogly prowadzi¢ do zgonu.

Dzieci i mlodziez — podanie dopecherzowe

Bezpieczenstwo stosowania produktu SonoVue po podaniu dopecherzowym opieralo si¢ na ocenie
opublikowanej literatury z uzyciem produktu SonoVue u ponad 6000 pacjentow nalezacych do
populacji dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 dni do 18 lat). Nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa
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49 Przedawkowanie

Poniewaz do tej pory nie odnotowano przypadkow przedawkowania, jego objawy nie sg znane. W
badaniach | fazy zdrowym ochotnikom podawano dawki do 52 mL SonoVue; nie odnotowano
zadnych ciezkich dziatan niepozadanych. W przypadku przedawkowania nalezy obserwowac pacjenta
i leczy¢ go objawowo.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa Farmakoterapeutyczna: §rodki kontrastujace do ultrasonografii.
Kod ATC: VO8SDAOS.

Szesciofluorek siarki jest obojetnym, nieszkodliwym gazem, stabo rozpuszczalnym w roztworach
wodnych. W literaturze dostgpne sa doniesienia o zastosowaniu tego gazu w badaniach nad fizjologia
oddychania i retinopeksji pneumatycznej. Dodanie 0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan do
liofilizowanego proszku i energiczne wstrzgsanie powoduje powstanie mikropecherzykow
szesciofluorku siarki. Mikropecherzyki majg przecigtng $rednice okoto 2,5 um, przy czym 90% ma
$rednicg mniejszg niz 6 um, a 99% ponizej 11 um. Kazdy mililitr produktu SonoVue zawiera 8 pl
mikropecherzykow. Nasilenie odbitego sygnatu zalezy od stezenia mikropecherzykow i czgstotliwosci
wiazki fal ultradzwigckowych. Kazda granica faz miedzy pgcherzykiem szesciofluorku siarki i
roztworem otaczajacym odbija wiazke ultradzwigkdéw, wzmacniajac echogenno$¢ krwi i kontrast
pomigdzy krwia i otaczajacymi tkankami.

Podanie dozylne

W proponowanej dawce do podania dozylnego produkt SonoVue powodowat wyrazne zwigkszenie
intensywnosci sygnatu na ponad 2 minuty dla obrazowania w prezentacji B w echokardiografii i 3 do
8 minut w obrazowaniu dopplerowskim duzych i matych naczyn.

Podanie dopecherzowe

W ultrasonografii mikcyjnej drog moczowych u dzieci, po podaniu dozylnym, SonoVue zwicksza
intensywnos¢ sygnatu ptynow wewnatrz cewki moczowej, pecherza, moczowodow i miedniczki
nerkowej oraz utatwia wykrywanie refluksu ptynu z pgcherza moczowego do moczowodow.
Skutecznos¢ produktu SonoVue do wykrycia/wykluczenia refluksu pecherzowo-moczowodowego
byla ustalona w dwoch opublikowanych, otwartych badaniach jednoosrodkowych. Obecnos¢ lub brak
refluksu pecherzowo-moczowodowego w badaniu ultrasonograficznym z SonoVue poréwnywano z
radiograficznym standardem referencyjnym. W jednym badaniu obejmujacym 183 pacjentéw

(366 jednostek nerkowo-moczowodowych), badanie ultrasonograficzne z SonoVue byto prawdziwie
dodatnie w 89 ze 103 jednostek z refluksem i prawdziwie ujemne w 226 z 263 jednostek bez refluksu.
W drugim badaniu obejmujacym 228 pacjentow (463 jednostek nerkowo-moczowodowych),
ultrasonografia z SonoVue bylta poprawnie pozytywna u 57 sposrod 71 jednostek z refluksem i
prawidlowo ujemna w 302 z 392 jednostek bez refluksu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Catkowita ilos¢ podanego szesciofluorku siarki w dawce jest niezwykle mata (w dawce 2 mL
mikropecherzyki zawierajg 16 pl gazu). Szesciofluorek siarki rozpuszcza si¢ we krwi, a nastgpnie jest

wydychany.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

U ochotnikow po pojedynczej iniekcji dozylnej 0,03 lub 0,3 mL produktu SonoVue/kg (okoto 1 i

10 razy maksymalnej dawki klinicznej) szesciofluorek siarki ulegat szybko eliminacji. Sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosit 12 minut (w zakresie od 2 do 33 minut). Ponad 80% podanego
szesciofluorku siarki znajdowano w wydychanym powietrzu w ciggu 2 minut po iniekcji i prawie
100% po 15 minutach.

U pacjentow z rozlegtym zwtoknieniem ptuc odsetek dawki wykryty w powietrzu wydychanym
osiggal 100%, a okres pottrwania w fazie eliminacji byt taki sam jak mierzony u zdrowych
ochotnikow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazuja na ryzyko dla ludzi w oparciu o tradycyjne badania bezpieczenstwa
farmakologicznego, genotoksycznos$ci, toksycznego wptywu na rozréd. Zmiany w katnicy
obserwowane w badaniach powtarzalnych dawek u szczuréw, lecz nie u matp, nie odnosza si¢ w
normalnych warunkach podawania do ludzi.

Oceniano takze miejscowa tolerancje wewnatrznaczyniowa produktu SonoVue. Badania
przeprowadzono po podaniu pojedynczej dawki i po wielokrotnym podaniu dawki, po ktorych nastapit
okres bez leczenia, u samcow szczurow z toksycznoscig miejscowg oceniang przez makroskopowe i
histopatologiczne badanie zar6wno nerek, moczowodow, pecherza moczowego, jak i cewki
moczowej. Nie stwierdzono zmian w zadnym z badanych narzadow, zwlaszcza w pecherzu
moczowym, zarowno po pojedynczej dawce, jak i po dawkach wielokrotnych. Stwierdzono zatem, ze
SonoVue jest dobrze tolerowany w moczowodach u szczura.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek:

Makrogol 4000
Distearylofosfatydylocholina
Dipalmitylofosfatydyloglicerol sodu
Kwas palmitynowy

Roztwér:
9 mg/mL (0,9%) rozwor chlorku sodu do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w
punkcie 6.6.

6.3  Okres trwalosci

2 lata.

Po odtworzeniu zawiesiny stabilno$¢ chemiczna i fizyczna jest zachowana przez 6 godzin. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia zawiesing mikropecherzykdéw nalezy stosowac niezwlocznie po
sporzadzeniu. Jezeli roztwor nie jest zastosowany od razu, za czas i warunki przechowywania

odpowiedzialno$¢ bierze osoba stosujaca produkt.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Brak szczegdlnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego przygotowanego do
uzycia, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Bezbarwna szklana fiolka typu I zawierajaca 25 mg suchego liofilizowanego proszku w atmosferze
sze$ciofluorku siarki z zamknigciem z elastomeru i aluminiowym uszczelnieniem z odkrecang tarcza.

Oddzielny system mieszania (MiniSpike).

Bezbarwna szklana strzykawka ze szkta typu I wypetniona 5 mL 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy pojemnik i zamknigcie nie sa uszkodzone.

Produkt SonoVue musi by¢ przygotowany przed uzyciem poprzez wstrzyknigcie przez korek do
zawartosci fiolki 5 mL 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku sodu do iniekcji. Nastepnie nalezy

wstrzgsaé energicznie fiolkg przez 20 sekund, po czym mozna pobraé do strzykawki potrzebng
objetos¢ zawiesiny. Zawiesing nalezy przygotowaé wedtug nastepujacego schematu:
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1. Potacz tlok ze strzykawka, wkrecajac go zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
2. Otworz blister z systemem mieszania MiniSpike, usun ostonke ze strzykawki.
3. Otworz ostonkg ochronng systemu mieszania i podigcz strzykawke do systemu mieszania,



wkrecajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
4. Usun ochronny krazek z fiolki. Wsun fiolke do przezroczystego rekawa systemu mieszania i
mocno naci$nij, aby unieruchomi¢ fiolkg na miejscu.

5. Wstrzyknij zawarto$¢ strzykawki do fiolki, naciskajac tlok.

6.  Wstrzasaj energicznie przez 20 sekund, aby wymiesza¢ wszystkie sktadniki w fiolce, aby
uzyskac¢ biaty mleczny homogenny ptyn.

7. Odwr6¢ system i ostroznie pobierz roztwor SonoVue do strzykawki.

8. Odtacz strzykawke od systemu mieszania.

Nie nalezy stosowac w przypadku gdy uzyskany ptyn jest przejrzysty i (lub) gdy w zawiesinie sg
widoczne czastki liofilizatu.

Produkt SonoVue musi by¢ wstrzykniety do zyly obwodowej bezposrednio po pobraniu do
strzykawki, do stosowania w echokardiografii i obrazowaniu dopplerowskim naczyn u dorostych lub
przez podanie dopecherzowe do stosowania w ultrasonografii drég moczowych u dzieci i mtodziezy.

Jesli produkt SonoVue nie jest stosowany bezposrednio po przygotowaniu, przed pobraniem do

strzykawki nalezy ponownie wstrzasnac¢ fiolka, aby odtworzy¢ zawiesing mikropecherzykow.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ zawiesiny mikropecherzykow utrzymuje si¢ przez 6 godzin.

Fiolka moze by¢ wykorzystana tylko jeden raz. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu

leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bracco International B.V.

Strawinskylaan 3051

NL -1077 ZX Amsterdam

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/177/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 marca 2001.

Data przedtuzenia pozwolenia: 24 kwietnia 2006.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12 marca 2020

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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