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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION

SONOVUE® (Schwefelhexafluorid)
Einschriinkung der Indikation auf nicht kardiologische Untersuchungen

Sehr geehrte Fran Doktor/sehr gechrter Herr Doktor,
sehr pechrte Frau Apothekerin/sehr geehrter Herr Apotheker,

In Abstimmung mit der Europlischen Armemmutelagentur (EMEA) und dem Bundesmstitut fir
Arzneimitte]l und Medizinprodukte (BfArM) méchten wir Sie Gber wichtige neue Sicherheitsaspekie
nformieren, die SonoVue (Schwefelhexafluond) und dessen Anwendung ber Patienten  mit
kardislogischen Grunderkrankungen betreffen

Seit Marktemnfihrung gab es Spontanbenichie dber seltene schwerwiegende allergorde Reaktionen
Zusammenhang mit der SonoVue Gabe. Dhese Ereigmsse schlossen schwere hypotensive Reaktionen.
Bradykardie, Herzstillstand und akuten Myokardinfarkt em. Die meisten Ereignisse traten als Folge
ciner 1diosynkratischen Hypersensiivitdt ber Patienten im Rahmen emner echokardiographischen
Untersuchung auf.

Inspesamt wurden drei Todesfdlle in einem zeithchen Zusammenhang mit der SonoVue Gabe
gemeldet. Bei allen drei Patienten lag emn erhéhtes Risiko fir schwere kardiale Erkrankungen vor, die
cbenfal s die Ursache fiir den letalen Ausgang gewesen semn konnten

Aufgrund dieser schwerwiegenden Reakuonen werden folgende Anderungen in der Fachinformation
von SonoVue als dnngende VorsichtsmalBnahme emngefiigt, bis eine weitere Evaluterung dieser Fille
abgeschlossen ist.

Die Anwendungsgebiete von SonoVue werden auf nicht- Kardiale Indikationen (Doppler-
Untersuchungen der Mikro- und Makrogefile) eingeschrinkr.

- SonoVue ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter koronarer Herzkrankheit,
Myokardinfarkt, instabiler Angina pectoris. akutem Herzversagen, Herzinsuffizienz
NYHA IV, schweren Herzrhythmusstirungen, akuter Endokarditis und Kiinstlichen
Herzklappen.

- Es wird empfohlen. Patienten wihrend der Untersuchung und fiir mindestens 30
Minuten nach Gabe von SonoVue engmaschig medizinisch #u iiberwachen. Weiterhin
soll eine entsprechende Notfallausstattung vorhanden sein und erfahrenes Fachpersonal
hereitstehen.
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SonoVue.enthdlt Schwefelhexafluond in Form von Mikroblischen, die als Kontrastmittel zur
Verstirkung der Echogenitit des Blutes eingesetzt werden, insbesendere ber der Doppler-
Untersuchung der MakrogefiiBe (zerebrale Arterien, extrakranielle Carotis und penphere Arterien) und
der Mikrogefille (Vaskulansierung von fokalen Lisionen der Leber und der Brust), bei denen die
Untersuchung ohne Kontrastmittel mcht aussagekriftig 1st. Die EU-Zulassung wurde am 26. Mirz
2000 erterlt,

Bitte beachien Sie die beihiegende gelinderte Fachinformation.

Sollten S1e wentere Fragen haben oder zusitzhche Informationen diber den Gebrauch von SonoVue
wilnschen, so steht Thnen in Dewtschland aus unserer medimmmischen Fachabtetlung Frau Dr. AL
Sechery, Bracco ALTANA Pharma unter der kostenlosen Hotline 0800 — 295 66 66 als
Ansprechpartnenn zur Verfigung. Zusitzhich stieht lhnen auch Herr Dr. Maurizio Denaro, Letter
Forschung und Entwicklung, Bracco/Mailand unter 00390221772606 zur Verfilgung.

Mt treundlichen Grillen
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Maurizio Denaro, MD
Group Vice-President
Head of Research & Development
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