Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SonoVue 8 Mikroliter/ml
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Dispersion zur Injektion
Schwefelhexafluorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter.

- Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist SonoVue und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor SonoVue bei Thnen angewendet wird?
Wie wird SonoVue bei Thnen angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist SonoVue aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist SonoVue und wofiir wird es angewendet?
SonoVue ist ein Diagnostikum.

SonoVue ist ein Kontrastmittel fiir Ultraschallaufnahmen, das winzige Blidschen enthilt, die mit einem
Gas gefiillt sind, das Schwefelhexafluorid genannt wird.

SonoVue ist ein Kontrastmittel fiir Erwachsene, das dazu beitrégt, klarere Ultraschallbilder Ihres
Herzens, Ihrer BlutgefiBe oder des Gewebes von Leber und Brust zu erhalten.

SonoVue trigt bei Kindern dazu bei, klarere Bilder der Harnwege zu erhalten.

2, Was sollten Sie beachten, bevor SonoVue bei Ihnen angewendet wird?
SonoVue darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Schwefelhexafluorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Thnen bekannt ist, dass Sie einen Rechts-Links-Shunt im Herzen haben,

- an schwerem pulmonalen Bluthochdruck leiden (Pulmonalarteriendruck ist hoher als
90 mmHg),

- wenn Sie unbehandelten Bluthochdruck haben,

- wenn Sie an Atemnotsyndrom des Erwachsenen leiden (eine schwere Erkrankung
gekennzeichnet durch eine ausgedehnte Entziindung der Lungen),

- wenn [hnen bekannt ist, dass Dobutamin (Arzneimittel zur Stimulierung der Herzleistung) bei
Thnen aufgrund Threr schweren Herzkrankheit nicht angewendet werden darf.
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Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls bei IThnen innerhalb der vergangenen 2 Tage:

- hiufige und/oder wiederholte Angina bzw. Schmerzen im Brustraum bestanden haben,
insbesondere bei Herzerkrankungen in der Vorgeschichte,

- vor kurzem Anderungen im Echokardiogramm aufgetreten sind.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor SonoVue bei Ihnen angewendet wird,

- wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt hatten oder sich vor kurzem einem Eingriff an den
Koronararterien unterzogen haben,

- wenn Sie an Angina pectoris, Schmerzen im Brustraum, oder an einer schweren
Herzerkrankung leiden,

- wenn Sie an schweren Herzrhythmusstorungen leiden,

- wenn sich Thre Herzerkrankung in letzter Zeit verschlechtert hat,

- wenn Sie eine akute Herzbeutelentziindung (Endokarditis) haben,

- wenn Sie kiinstliche Herzklappen haben,

- wenn Sie eine akute allgemeine Entziindung oder Infektion haben,

- wenn bei Ihnen ein Blutgerinnungsproblem bekannt ist,

- wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung haben.

Wenn Thnen SonoVue zusammen mit einem Arzneimittel, im Zusammenhang mit einer korperlichen
Ubung oder einem Gerit zur Stimulierung der Herzleistung gegeben wird, um darstellen zu konnen,
wie Thr Herz unter Stress arbeitet, werden lhre Herztitigkeit, Ihr Blutdruck und Ihr Herzrhythmus
iiberwacht.

SonoVue enthilt den sonstigen Bestandteil Macrogol, der auch als Polyethylenglycol (PEG) bekannt
ist. Es wurden Fille von schwerwiegenden allergischen Reaktionen berichtet. Bei Patienten mit
fritheren allergischen Reaktionen auf PEG kann das Risiko schwerwiegender Reaktionen erhoht sein.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie frither allergische Reaktionen auf PEG-haltige Produkte hatten.
Nach der Anwendung von SonoVue ist eine engmaschige adrztliche Kontrolle fiir mindestens

30 Minuten erforderlich, um das Risiko schwerwiegender allergischer Reaktionen zu iiberwachen.

Kinder und Jugendliche

SonoVue darf bei Patienten unter 18 Jahren nur im Rahmen von Ultraschalluntersuchungen der
Harnwege angewendet werden.

Anwendung von SonoVue zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzkrankheiten und Bluthochdruck oder in Augentropfen bei Griinem Star) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie bevor Ihnen dieses Arzneimittel gegeben wird Thren Arzt um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob SonoVue in die Muttermilch iibertritt. Sie miissen allerdings das Stillen fiir
zwei bis drei Stunden nach der Ultraschall-Untersuchung unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
SonoVue hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von

Maschinen.
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SonoVue enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg), d.h. es ist nahezu "natriumfrei".

3. Wie wird SonoVue bei Ihnen angewendet?

SonoVue wird Thnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben, die Erfahrung mit
dieser Art von Untersuchungen haben.

Fiir Ultraschalluntersuchungen des Herzens, der BlutgefiBe und/oder der Gewebe von Leber und
Brust bei Erwachsenen wird die in eine Vene zu gebende Dosis, je nachdem, welcher Teil Ihres
Korpers untersucht wird, berechnet. Die empfohlene Dosis ist 2 oder 2,4 ml pro Patient.
Gegebenenfalls wird diese Dosis wiederholt verabreicht, falls erforderlich bis zu 4,8 ml.

Ultraschalluntersuchung der Harnwege bei Kindern: Die empfohlene Dosis betrigt 1 ml pro Patient,
die wie folgt in die Harnblase gegeben wird:

Nach Entleerung der Blase wird Kochsalzlosung iiber einen diinnen Schlauch in die Blase eingebracht.
Anschliefend wird SonoVue ebenfalls {iber den diinnen Schlauch in die Blase gegeben. Um die Blase
weiter zu fiillen, wird weiter Kochsalzlosung eingebracht. Das Fiillen der Blase mit Kochsalzlosung
und die Entleerung kann bei Bedarf wiederholt werden.

Wenn Sie unter einer schweren Lungen- oder Herzkrankheit leiden, werden Sie wihrend und nach
Gabe der SonoVue-Injektion iiber einen Zeitraum von 30 Minuten unter drztlicher Beobachtung sein.

Wenn Sie eine grioffere Menge SonoVue erhalten haben, als Sie sollten

Da Thnen SonoVue von einem Arzt gegeben wird, ist eine Uberdosierung #uBerst unwahrscheinlich.
Im Falle einer Uberdosierung wird der Arzt entsprechende MaB3nahmen ergreifen.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen von SonoVue sind selten und normalerweise nicht
schwerwiegend. Einige Patienten konnen jedoch auch schwere Nebenwirkungen erfahren, die eine
Behandlung erforderlich machen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, da Sie
moglicherweise medizinische Behandlung benétigen:

Schwellungen in Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen, die das Schlucken und Atmen erschweren;
Hautausschlag; Nesselsucht; Schwellung der Hénde, Fiile oder Knochel.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit SonoVue berichtet:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen,

- Taubheitsgefiihl,

- Schwindel,

- eigenartiger Geschmack im Mund,

- Rotung,

- Beschwerden im Brustbereich,

- Ubelkeit (Brechreiz),

- Bauchschmerzen,

- Hautausschlag,

- Hitzegefiihl,

- lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Schmerzen oder ungewdhnliches Gefiihl an der
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Injektionsstelle.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- verschwommenes Sehen,

- Blutdruckabfall,

- Juckreiz,

- Riickenschmerzen,

- allgemeine Schmerzen,

- Schmerzen in der Brust,

- Miidigkeit,

- schwere und weniger schwere allergische Reaktionen (u. a. Hautrotung, Verlangsamung des
Herzschlags, Senkung des Blutdrucks, Atemlosigkeit, Bewusstseinsverlust, Herzstillstand/Herz-
Kreislauf-Stillstand, oder schwerwiegendere Reaktionen mit Atemnot und Schwindel).

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

- Brustkorbschmerz, der auf den Hals oder den linken Arm ausstrahlt und ein Zeichen fiir eine
moglicherweise schwerwiegende allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kann,

- Schwiche,

- In einigen der Fille mit allergischen Reaktionen wurde auch von Herzinfarkt und/oder
Minderdurchblutung des Herzens oder Herzstillstand bei Patienten mit einer zugrunde liegenden
koronaren Herzkrankheit berichtet,

- Erbrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist SonoVue aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

SonoVue Suspension wird Thnen innerhalb von sechs Stunden nach Zubereitung verabreicht.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SonoVue enthiilt

- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Schwefelhexafluorid in Form von Mikrobléschen.

- Die sonstigen Bestandteile sind Macrogol 4000, Colfoscerilstearat, 1-(1,2-Dipalmitoyl-3-sn-
phosphatidyl)glycerol-Natriumsalz, Palmitinséure.

Die Fertigspritze enthélt 9 mg/ml (0,9%) isotonische Natriumchloridlosung zur Injektion.

Wie SonoVue aussieht und Inhalt der Packung

Eine Packung SonoVue enthilt eine Durchstechflasche mit weilem Pulver, eine Fertigspritze mit
Losungsmittel und ein Bio-Set- bzw. Mini-Spike-Transfersystem.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam
Niederlande

Hersteller

Bracco Imaging S.p.A

Via Ribes 5, Bioindustry Park
Colleretto Giacosa - 10010 (TO)
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Falls SonoVue nicht sofort nach Rekonstitution verwendet wird, sollte die Dispersion vor dem
Aufziehen in die Spritze nochmals geschiittelt werden.

Das Arzneimittel ist fiir nur eine einzige Untersuchung vorgesehen. Nicht verwendete Fliissigkeit
muss nach Abschluss der Untersuchung verworfen werden.

Anleitung zur Rekonstitution:
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