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PRODUKTRESUMÉ


for



Echovist-200, pulver og solvens til injektionsvæske, suspension
0.  
D.Sp.Nr.

9037

1. 
Specialitetens navn

Echovist-200

2. 
Deklaration

D (+) - galaktose 3 g/hætteglas.

3. 
Lægemiddelform

Pulver og solvens til injektionsvæske, suspension.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Indikationer

Ultralydsundersøgelse af højre hjertekammer, almindelig B-mode ekkokardiografi hos nyfødte, spædbørn og børn op til 6 år.


Hysterosalpingo-sonografi.

4.2
Dosering

Højre hjertekammer: 


Voksne:  4-10 ml


B-mode ekkokardiografi:

Nyfødte og op til 4 uger:
0,5 ml


Spædbørn op til 12 mdr:
1-2 ml


Småbørn 1-5 år:
2 ml


Hysterosalpingo-sonografi:

Livmoder:
2-5 ml


Æggeledere:
Yderligere, periodiske injektioner med doser på 



1-2 ml, op til 15 ml.

4.3
Kontraindikationer

Galaktosæmi.


Transcervical anvendelse:

Inflammatoriske tilstande i vagina eller genitalia interna.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Intravenøs anvendelse

Echovist er hyperosmolært, og derfor er det vigtigt, at det vurderes meget nøje, om patienter med hjerteinsufficiens skal have præparatet injiceret.


I enkelte tilfælde kan opstå en yderligere kontrasteffekt i højre hjertehalvdel, ved en hurtig og pludselig sammenpresning af den øvre armvene på grund af muskelarbejde, udvidelse af blodtryksmålerens manchet eller på grund af, at patienten ændrer stilling efter at have fået Echovist-injektionen. Disse kontrasteffekter skyldes, at dele af suspensionen, på grund af de lave gennemstrømningshastigheder, er blevet separeret i praktisk taget ufortyndet stand fra blod i indsnævringer, fx i veneklapper i det vaskulære endothel i løbet af gennemgangen af den foregående bolus. De optages igen i blodstrømmen som resultat af den ny, pludselige stigning i gennemstrømnings​hastigheden, hvilket fører til de beskrevne, forsinkede kontrasteffekter (stigning i ekkosignal) i højre hjertekammer. Afhængig af leverens funktion og af den injicerede mængde, kan galaktosebestemmelsen vise forhøjede mængder i op til 24 timer efter undersøgelsen.


Transcervical administration

For at reducere den risiko for spredning af underlivsbetændelse, som er forbundet med selve undersøgelsesmetoden, skal antiseptiske forhold overholdes, når Echovist-200 anvendes ved hysterosalpingo-kontrast sonografi.

4.5
Interaktioner

Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Kan anvendes.

4.7
Trafikfarlighed

Ingen mærkning.

4.8
Bivirkninger

Intravenøs anvendelse

Lejlighedsvis kan der opstå en forbigående fornemmelse af varme eller kulde på injektionsstedet. Der er også rapporteret om enkelte tilfælde af smerte ved injektionsstedet eller langs den pågældende vene, og en kortvarende prikken, en fornemmelse af ørhed.


Ved paravaskulære injektioner kan den hyperosmolære suspension forårsage smerte og vævsirritation. Overfølsomhedsreaktioner forekommer sjældent.


Transcervical anvendelse

Når livmoderen og æggelederne fyldes med kontraststof kan det medføre smerte på grund af det øgede tryk. Smertereaktion ses især i de tilfælde, hvor æggelederne er lukkede.


I enkelte tilfælde er der set vasovagale reaktioner, som svedudbrud, svimmelhed, kvalme og opkastning.


På grund af undersøgelsens karakter kan det ikke udelukkes, at der er risiko for en bakteriel infektion. Dette skal reduceres ved hensigtsmæssig aseptisk teknik.

4.9
Overdosering


Symptomer på forgiftning

Teoretisk er følgende muligt på grund af suspensionens hyperosmolaritet: hypervolæ​mi og osmotisk diurese med ændrede elektrolytværdier og nedsat hæmatokritværdier.


Behandling af forgiftning

Osmotisk diurese: kontrol af blodvolumen (hæmatokrit) og serumelektrolytter, om nødvendigt transfusion.


Hypervolæmi: Anvendelse af diuretica i henhold til symptomer.

4.10
Udlevering

B.

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation

V 04 CE 01

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Echovist er et kontrastmiddel til hjælp ved ultralydsdiagnostik. Det består af en suspension af opløselige mikropartikler af galaktose (99% < 12 µm, 95% < 8 µm) i en opløsning, der indeholder 20 % galaktose i vand.


Efter intravenøs injektion fører disse mikrobobler til et øget ekkosignal fra den venøse karseng og fra det blodfyldte højre hjerte som et resultat af det akustisk aktive uhomogene lydbillede.


Echovist 200 gør det muligt at observere blodets strømning i et ekkogram eller i en M-mode optagelse og er derfor velegnet til diagnosticere alle hæmodynamisk aktive organiske defekter af højre hjertehalvdel eller i det venøse system. På grund af mikropartiklernes og mikroboblernes korte intravaskulære levetid, passerer de ikke lungekapillærerne, selvom de er små nok. Der for kan Echovist ikke anvendes ved undersøgelse af det venstre hjerte efter intravenøs injektion.


Kontrasteffekten i det venstre hjerte kan derfor kun påvises ved patologiske forandringer af det transseptale eller intrapulmonære shunt flow.


Imidlertid er der i enkelte tilfælde, hvor der er gjort brug af transøsofagale transducere, set en svag kontrast i det venstre hjertekammer hos patienter, hvor man ikke så noget shunt flow. I modsætning til shunt flow ses disse kontrasteffekter ikke straks efter indstrømning af kontrasteffekter til højre ventrikel, men først efter, at stoffet har passeret lungecirkula​tionen (efter mindst 4-5 hjerteslag).


Galaktose og de små mængder luft i boblerne bliver absorberet fuldstændigt efter transcervical anvendelse.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Når suspensionen er blevet blandet intravaskulært med blodplasma, opløses galaktose mikropartiklerne og luftboblerne hurtigt som følge af en koncentrationsgradient. Der er derfor ingen mulighed for passage gennem lungekapillærerne.


Galaktose bliver først og fremmest fordelt i det ekstracellulære rum og bliver derefter genstand for glukosemetabolisme uafhængigt af insulin.


Galaktose lagres først og fremmest i leveren gennem dannelse af galaktose-1-fosfat eller bliver metaboliseret og nedbrudt til CO2 efter isomerisering til glykose-1-fosfat.


Hvis plasmakoncentrationen af galaktose overstiger 50 mg/100 ml og derved overstiger leverens eliminationskapacitet, elimineres galaktose via nyrerne. Hos patienter med leversygdomme er eliminationshastigheden ca. 2/3 af raske personers. Hos raske personer falder galaktosekoncentrationen med 10 %/min. Total clearance er ca. 40 % lavere hos patienter med leversygdomme. I tilfælde af leverinsuffiens bliver 60 % af den anvendte galaktose elimineret gennem nyrerne, mens ca. 40 % findes uden for leveren. Galaktose har en halveringstid på 7-9 minutter hos børn og 10-11 minutter hos voksne. Eliminationen forlænges væsentligt efter indtagelse af alkohol.

5.3
Prækliniske oplysninger

Echovist frembyder ingen risiko for akut forgiftning, heller ikke efter gentagne anvendelser af den anbefalede dosis inden for korte intervaller.


Systemiske toksicitetsstudier med gentagne daglige intravenøse injektioner og med gentagne intrakardiel anvendelse (venstre ventrikel) viste ingen resultater, der taler mod enkelte intravenøse injektioner i mennesket. Ingen klare organ-toksiske effekter er vist, selv ikke efter høje intravenøse doser.


Embryotoksiske studier, specielt teratogene effekt, viske ingen sandsynlighed for teratogen risiko hos mennesket. Resultater fra lokaltoleransundersøgelser efter en enkelt intravenøs, intraarteriel, subcutan, paravenøs og intramuskulær injektion viste, at lokal intolerans kun er sandsynlig ved en fejlagtig paravenøs injektion. Det er ikke sandsynlig, at der ved anvendelse af Echovist er risiko for carcinogen, mutagen eller sensibiliserende effekt, da galaktose er en fysiologisk substans og normalt indtages med føden, hvorefter det bliver metaboliseret. Der er i øvrigt ikke set sådanne virkninger af galaktose.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Indholdsstoffer

Echovist-granulat består af D (+)-galaktose.


Echovist-solvens består af D(+)-galaktose og vand til injektionsvæsker.

6.2
Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid

Pulver og solvens til injektionsvæske: 5 år.


Brugsfærdig suspension: 5 minutter.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5
Emballage

Hætteglas.

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering

Den brugsklare suspension skal fremstilles i henhold til instruktionen.


Den mængde suspension, som ikke bliver brugt ved én undersøgelse, skal kasseres.


Trancervikal anvendelse

De genanvendelige instrumenter, som normalt anvendes ved injektion af et røntgenkontrast-medium, kan anvendes til injektion af Echovist-200. Dog anbefales det, at et intrauterin-ballonkateter anvendes.


Alle lægemidler skal opbevares utilgængeligt for børn.
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