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Assunto: Sono Vue® (hexafluoreto sulfurico)- Reacgbes adversas graves —
alérgicas e cardiacas

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Sono Vue® é um meio de contraste, cujo principio activo é hexafluoreto sulfurico,
utilizado para fins de diagnéstico para uso em imagiologia de ultra-sons quando o
resultado do exame sem contraste € inconclusivo, sendo a sua utilizacdo restrita a
meio exclusivo hospitalar. Encontra-se autorizado em toda a Unido Europeia desde

Marco de 2001.

Recentemente a Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medicamentos (EMEA) teve
conhecimento da ocorréncia de trés notificagbes de reac¢des adversas graves do tipo
alérgico e do foro cardiaco, ocorridas nos Estados Unidos da América apds a
administragdo de Sono Vue®. Com base nestas notificagbes e como medida de
precaucdo (apos consulta ao seu Comité Cientifico), a EMEA restringiu as indicacdes
de uso do Sono Vue® através de uma medida urgente de seguranca. Como
consequéncia encontra-se temporariamente suspensa a sua utilizacdo em imagiologia

cardiaca (ecocardiografia), até a conclusdo do estudo da avaliacdo do beneficio-risco

do Sono Vue®.

Neste contexto, o INFARMED pretende alertar os profissionais de saude e o publico

para o seguinte:

- Sono Vue® nao devera continuar a ser utilizado em exames
ecocardiograficos;

- Sono Vue® esta contra-indicado em doentes com doenca coronaria
conhecida, enfarte agudo do miocardio, angina instavel, insuficiéncia
cardiaca aguda, insuficiéncia cardiaca de classe 11l e 1V, alteracdes

graves do ritmo cardiaco, endocardite aguda, proteses valvulares
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cardiacas, hipertensdo pulmonar grave, hipertensdo sistémica mal
controlada, sindrome de dificuldade respiratéria do adulto e shunts

cardiacos direitos-esquerdos;

- Sono Vue® continua a estar indicado em imagiologia ndo cardiaca (eco-
doppler de grandes e pequenos vasos);
- ApOs a administragcdo de Sono Vue®, os doentes deverao ser mantidos sob

vigilancia médica rigorosa, pelo menos durante 30 minutos.

Os acontecimentos adversos que conduziram as acc¢fes regulamentares acima
mencionadas incluiam hipotensdo grave (diminuicdo da tensdo arterial), bradicardia
(baixa frequéncia cardiaca), paragem cardiaca e enfarte agudo do miocardio (ataque
cardiaco). A maior parte destes efeitos ocorreram no contexto de reac¢des de
hipersensibilidade idiossincraticas, em doentes que realizavam ecocardiograma. Os trés

casos fatais ocorreram em individuos com doenca coronaria grave preexistente.

A EMEA ira continuar a rever toda a informacéo relativa a seguranca de Sono Vue® e
desencadeara as accdes apropriadas. Para mais informacdo podera aceder ao seguinte

endereco: http://www.emea.eu.int/

Para qualquer esclarecimento adicional devera contactar o seu médico, podendo ainda

ser obtidos outros esclarecimentos junto de:

. Centro de Informacédo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

o Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por
correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao,

/

(Rui Santos Ivo)
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