I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Luminity 150 mikroliitrit/ml siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab maksimaalselt 6,4 x 10° perflutreeni lipiidmikrosfiire keskmise diameetriga
1,1...2,5 mikromeetrit (um). Gaasilise perflutreeni ligikaudne kogus igas ml on 150 mikroliitrit (pul).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)Uks ml sisaldab 2,679 mg naatriumi

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti

Virvitu, iihtlaselt selge voi poolldbipaistev vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Luminity on ultraheliuuringuks kasutatav kontrastaine tdiskasvanud patsientidele, kellel siidame
kontrastaineta ultraheliuuring ei olnud piisav (ebapiisav tdhendab, et 4 voi 2 kambri vaates ei olnud
viahemalt kaks vatsakese seina segmenti kuuest hinnatavad 1) ja kellel kahtlustatakse v3i on
diagnoositud siidamepargarterite haigus, et tagada siidamekambrite 1dbipaistmatus ja parandada
vasaku vatsakese endokardi piiri esiletoomist nii rahuolekus kui koormusel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Luminity’t tohib manustada ainult vastava tehnilise oskusega meditsiinitdotaja, kellel on kogemus
kontrastainega ultraheliuuringu teostamisel ja interpreteerimisel ning kardiopulmonaarsete voi
iilitundlikkusreaktsioonide voimaliku esinemise tottu peavad elustamisvahendid olema kattesaadavad
(vt 101k 4.4).

Annustamine.

Veenisisene boolussiist, kasutades mittelineaarset kontrasteerimistehnikat nii rahuolekus kui
koormusel:

Optimaalse kontrasti séilitamiseks on soovitatav siisted korduvannusena 0,1...0,4 ml dispersiooni,
millele jargneb 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi voi 50 mg/ml (5%) gliikoosi siistelahuse 3...5 ml
boolussiist. Perflutreeni koguannus ei tohi liletada 1,6 ml.

Intravenoosne boolussiist, kasutades fundamentaalset uurimistehnikat rahuolekus:

Soovitatav annus on 10 mikroliitrit dispersiooni/kg aeglase intravenoosse boolussiistina, millele
jargneb 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi voi 50 mg/ml (5%) gliikoosi siistelahuse 10 ml boolussiist.
Vajadusel vGib kontrasteerimise pikendamiseks 5 minutit pérast esimest siisti manustada teistkordselt
annuse 10 mikroliitrit dispersiooni/kg ja seejérel boolussiistina 10 ml 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi
voi 50 mg/ml (5%) gliikoosi siistelahust.



Intravenoosne infusioon, kasutades mittelineaarset kontrasteerimistehnikat (rahuolekus ja koormusel)
voi fundamentaalset uurimistehnikat rahuolekus:

Soovitatav annus on 1,3 ml dispersiooni intravenoosse infusioonina, mis lisatakse 50 ml 9 mg/ml
(0,9%) naatriumkloriidi véi 50 mg/ml (5%) gliikoosi siistelahusele. Infusiooni tuleb alustada kiirusega
4 ml/minutis, kuid seda tuleb korrigeerida, nii et saavutataks optimaalne kuvamistipsus, mitte
kiiremini kui 10 ml/minutis.

Lapsed
Luminity ohutus ja efektiivsus alla 18 aastastel lastel ei ole veel tdestatud. Andmed puuduvad.

Maksapuudulikkusega patsiendid
Luminity kasutamist maksapuudulikkusega patsientidel ei ole spetsiifiliselt uuritud. Kasutamine selles
patsiendiriihmas peab pohinema kasu/riski hindamisel arsti poolt.

Neerupuudulikkusega patsiendid
Luminity kasutamist neerupuudulikkusega patsientidel ei ole spetsiifiliselt uuritud. Kasutamine selles
patsiendiriihmas peab pohinema kasu/riski hindamisel arsti poolt.

Eakad patsiendid
Luminity kasutamist eakatel patsientidel ei ole spetsiifiliselt uuritud. Kasutamine selles
patsiendiriihmas peab pohinema kasu/riski hindamisel arsti poolt.

Manustamisviis
Intravenoosne kasutamine.

Enne Luminity manustamist tuleb toode aktiveerida, kasutades mehaanilist loksutusvahendit Vialmix
(vt 161k 6.6).

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Seda toodet tohib manustada ainult intravenoosselt.

Luminity't ei tohi kasutada fundamentaalse uurimistehnikana koormusehhokardiograafias, kuna ohutus
ja efektiivsus ei ole toestatud.

Ebastabiilse kardiopulmonaalse seisundiga patsiendid

Patsientidel, kelle hulgas oli raske siidame- v3i kopsuhaigusega haigeid, tdheldati kontrastainega
teostatud ehhokardiograafia ajal v4i kuni 30 minutit parast Luminity manustamist tosiseid
kardiopulmonaarseid reaktsioone, sealhulgas ka fataalse 10ppega (vt 15ik 4.8). Eriline ettevaatus on
vajalik, kui otsustatakse Luminity'd manustada ebastabiilse kardiopulmonaarse staatusega patsiendile,
kellel on niiteks ebastabiilne stenokardia, 4ge miiokardiinfarkt, tdsine ventrikulaarne ariitmia, tdsine
siidamepuudulikkus (NYHA IV) v&i hingamispuudulikkus. Sellistele patsientidele voib Luminity'd
manustada pérast riski/kasu suhte hoolikat hindamist.

Kontrastainega ehhokardiograafiat tuleks kasutada vaid neil patsientidel, kellel selle tulemused voivad
eeldatavasti muuta individuaalset ravikorraldust.

Ebastabiilse kardiopulmonaarse staatusega patsiente tuleb jalgida Luminity manustamise ajal ja 30
minutit parast seda. Nendel patsientidel tuleb jélgida elutdhtsaid néitajaid, elektrokardiogrammi ning



kui see on kliiniliselt oluline, siis ka kutaanselt hapniku kiillastust. Elustamisvahendid ja vastava
kogemusega personal peavad olema koheselt kéttesaadavad.

Patsiendid, kellel on tdiskasvanute respiratoorne distress-siindroom, endokardiit, proteesitud
klappidega siida, siisteemne poletik, sepsis, koagulatsioonisiisteemi hiiperaktiivsus ja/voi korduv
trombembolism.

Patsientidel, kellel on tdiskasvanute respiratoorne distress-siindroom, endokardiit, proteesitud
klappidega siida, dge siisteemne poletik voi sepsis, teadaolev koagulatsioonisiisteemi hiiperaktiivsus
ja/voi korduv trombembolism, véib Luminity'd kasutada vaid parast hoolikat kaalutlemist koos
tahelepaneliku jdlgimisega manustamise ajal.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Luminity manustamise jargselt on esinenud tosiseid iilitundlikkusreaktsioone (nt. anafiilaksia,
anaflilaktiline Sokk ja anafiilaktoidne reaktsioon, hiipotensioon ja angioddeem), sealhulgas
patsientidel, kellel on varem esinenud allergilist reaktsiooni poliietiileengliikooli suhtes (vt 161k 6.1).
Patsiente tuleb hoolikalt jdlgida ning manustamine peab toimuma iilitundlikkusreaktsioone, sealhulgas
ka raskeid ning elustamist vajavaid allergilisi reaktsioone kisitseda oskava arsti juhendamisel.
Elustamisvahendid ning vastava kogemusega personal peavad olema koheselt kittesaadavad.

Kopsuhaigus
Ettevaatus on vajalik selliste patsientidega, kes poevad kliiniliselt olulist kopsuhaigust nagu difuusne

interstitsiaalne kopsufibroos ja raskekujuline krooniline obstruktiivne kopsuhaigus, kuna uuringuid
nende patsientidega ei ole 1dbi viidud.

Sirprakuline aneemia

Turuletulekujargsel kasutamisel teatasid sirprakulise aneemiaga patsiendid tugeva dgeda valu (vaso-
oklusiivne valu) esinemist vahetult parast perflutreeni sisaldavate mikrosfadride manustamist.
Luminity't tuleb sirprakulise aneemiaga patsientidel kasutada ettevaatusega pérast hoolikat
kasulikkuse ja riski hindamist arsti poolt.

Siidame Sundiga patsiendid

Luminity ohutust ei ole uuritud patsientidel, kellele on paigaldatud paremalt vasakule, kahesuunaline
vOi ajutine paremalt vasakule siidame Sunt. Sellistel patsientidel vdivad fosfolipiididega kapseldatud
mikrosfadrid minna kopsudest méoda ja siseneda otse arteriaalsesse vereringesse. Enne Luminity
manustamist sellistele patsientidele tuleb olukorda hoolikalt hinnata.

Mehaanilise ventilatsiooni all olevad patsiendid
Mehaanilise ventilatsiooni all olevatel patsientidel ei ole mikrosfadride ohutus kindlaks tehtud. Enne
Luminity kasutamist sellistel patsientidel tuleb olukorda pdhjalikult hinnata.

Manustamine ja mehaanilise aktiveerimise protseduur
Luminity'd ei tohi manustada viisil, mida pole loetletud 16igus 4.2 (nt intraarteriaalne siiste).

Luminity manustamisel patsiendile vahetult, ilma mehaanilise aktiveerimisprotseduurita Vialmix’i abil
(vt 101k 6.6), ei avalda preparaat oma oodatud toimet.

NaatriumisisaldusSee toode sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st on
»haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud ja koostoime muid vorme ei ole leitud.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus



Perflutreeni kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid. Loomkatsed ei nédita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele voi postnataalsele arengule
(vt 101k 5.3). Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine
Seni ei ole teada, kas Luminity eritub rinnapiima, mistottu tuleb olla ettevaatlik Luminity
manustamisel imetavatele naistele.

Fertiilsus
Loomkatsetest ei ndhtu otsest ega kaudset kahjulikku mdju fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kuna Luminity ei oma farmakoloogilist toimet, ning tuginedes tema farmakokineetilistele ja
farmakodiinaamilistele omadustele, vOib arvata, et selle kasutamine ei oma mérkimisvéaérset toimet
autojuhtimise v0i masinate kdsitsemise voimele.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Registreeritud korvaltoimed, mida on tiaheldatud parast Luminity kasutamist nii kesksetes kui
toetavates uuringutes (kokku 2526 patsienti), on alanud mdne minuti jooksul parast manustamist ning
on tavaliselt taandunud ilma terapeutilise sekkumiseta 15 minuti jooksul. Kdige sagedamini tdheldatud
korvaltoimeteks on peavalu (2,0%), ndo punetus (1,0%) ja seljavalu (0,9%).

Korvaltoimete tabel

Taheldati korvaltoimeid jargmiste esinemissagedustega: viga sage >1/10; sage >1/100 kuni <1/10;
aeg-ajalt >1/1 000 kuni <1/100; harv >1/10 000 kuni <1/1 000; vdga harv <1/10 000; teadmata (ei ole
voimalik olemasolevate andmete pohjal méérata). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed
toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Vere ja limfisiisteemi hédired Teadmata: sirprakulise aneemia vaso-oklusiivne Kriis

Immuunsiisteemi hdired Teadmata: allergilist tiilipi reaktsioonid, anafiilaksia,
anafiilaktiline Sokk, anafiilaktoidsed reaktsioonid,
hiipotensioon, angioddeem, huulte paistetus, bronhide
spasmid, riniit, iilemiste hingamisteede paistetus,
pitsitustunne kurgus, néo paistetus, silmade paistetus

Narvisiisteemi hdired Sage: peavalu

Aeg-ajalt: pearinglus, maitsehdire

Harv: paresteesia

Teadmata: krambid, valutundetus néol, teadvusekaotus

Silmade héired Teadmata: ebaloomulik ndgemine

Stidame héired Harv: bradiikardia, tahhiikardia, palpitatsioonid
Teadmata: siidameseiskus, Kounise siindroom,
ventrikulaarsed ariitmiad (ventrikulaarne fibrillatsioon,
ventrikulaarne tahhiikardia, ventrikulaarsed
ekstrasiistolid), asiistoolia, siidamekodade virvendus,
siidamelihase isheemia, supraventrikulaarne
tahhiikardia, supraventrikulaarne ariitmia

Vaskulaarsed hiired Sage: Ohetus
Aeg-ajalt: hiipotensioon
Harv: siinkoop, hiipertensioon, perifeerne kiilmus

Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt: diispnoe, kurgu arritus

mediastiinumi héired Harv: respiratoorne distress, koha, kurgu kuivus
Teadmata: hingamisseiskus, hapnikuga varustatuse
viahenemine, hiipoksia.

Seedetrakti hiired Aeg-ajalt: khuvalu, kdhulahtisus, iiveldus,
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oksendamine,
Harv: diispepsia
Teadmata: keele probleemid

Naha ja nahaaluskoe kahjustused Aeg-ajalt: siigelus, suurenenud higistamine
Harv: 166ve, urtikaaria, eriiteem, eriitematoosne 166ve

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused | Aeg-ajalt: seljavalu

Harv: liigesvalu, valu kiiljes, kaelavalu, lihaskrambid
Teadmata: lihasspasmid, lihas-skeleti valu, lihas-skeleti
ebamugavustunne, miialgia, hiipertoonia

Uldised hiired ja manustamiskoha Aeg-ajalt: valu rinnapiirkonnas, vasimus,
reaktsioonid kuumusetunne, valu siisti kohas

Harv: palavik, kiillmavérinad
Uuringud Harv: korvalekalded elektrokardiogrammis

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatad riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Luminity iileannustamise kliinilised tagajirjed ei ole teada. 1. faasi kliinilistes uuringutes taluti
ithekordseid annuseid kuni 100 mikroliitrit dispersiooni/kg ja korduvaid annuseid kuni 150 mikroliitrit
dispersiooni/kg histi. Uleannuse ravi peab olema suunatud kdigi eluliselt tihtsate funktsioonide
toetamisele ja simptomaatilise ravi kohesele alustamisele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: ultraheli kontrastaine, fosfolipiidmikrosfédarid,
ATC-kood: VOSD A04

Preparaat koosneb lipiididega kapseldatud perflutreeni mikrosfaaridest. 1...10 um diameetriga
mikrosfaarid véimendavad tugevalt vastukaja, soodustades seega kontrasteerivat toimet.

Ultraheli vastukajad verest ja bioloogilistest pehmetest kudedest, nt rasvkoest ja lihastest, tulenevad
nende kudede ithinemispiirkondadest, kuna vastavate kudede ultraheli tagasipeegeldamisvdime on
veidi erinev. Preparaadi tagasipeegeldumisvdime erineb suurel mairal pehmete kudede vastavast
vOimest, mis loob tugevad kajad.

Kuna Luminity koosneb mikrosfddridest, mis on stabiilsed ja piisavalt vdikesed transpulmonaalseks
passaaziks, saadakse voimendatud kajasignaale siidame vasakust poolest ja siisteemsest vereringest.

Ranget annuse ja vastuse suhet ei ole kindlaks tehtud, ehkki on selgunud, et suuremad annused
kutsuvad esile pikema kestusega kontrasteeriva toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Luminity farmakokineetilisi omadusi hinnati tervetel inimestel ja kroonilist obstruktiivset
kopsuhaigust (KOK) pddevatel patsientidel parast annuse 50 pl/kg intravenoosset manustamist.

Luminity’s sisalduv perflutreeni komponent eemaldati siisteemsest vereringest kiiresti kopsude kaudu.
Perflutreeni annuse osakaal, mis eritus viljahingatava Ghuga oli ligikaudu 50% manustatud annusest,
kuna kasutati vdikeseid perflutreeni annuseid ning perflutreeni madalaid tasemeid pole voimalik
gaaskromatograafia abil kvantitatiivselt médérata. Enamusel uuritavatel ei olnud perflutreen 4...5 minuti
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parast enam veres ega viljahingatavas 0hus tuvastatav. Selgus, et perflutreeni kontsentratsioon veres
langes monoeksponentsiaalselt, kusjuures keskmine poolvéartusaeg tervetel oli 1,3 minutit ja KOK
patsientidel 1,9 minutit. Perflutreeni siisteemne kliirens oli tervetel uuritavatel ja KOK patsientidel
ithesugune. Perflutreeni totaalne kopsukliirens (CLiung) ei erinenud tervetel inimestel, vorreldes KOK
patsientidega. Avastati, et CLjuse 0li naistel tunduvalt (51 %) véikesem kui meestel (kdigil uuritavatel).
Need tulemused viitavad sellele, et perflutreeni iildine siisteemne eliminatsioon on kiire ning ei ole
KOK patsientidel oluliselt vdiksem kui tervetel. Seoses perflutreeni farmakokineetika hindamisega
teostati Luminity’ga Doppleri ultrasonograafilised mootmised. Doppleri signaali intensiivsus vastas
histi perflutreeni mdodetud ja ekstrapoleeritud kontsentratsioonidele veres. Doppleri signaali
maksimaalse intensiivsuseni kuluv aeg tmax osutus sarnaseks perflutreeni tmax saabumisega veres (1,13
versus 1,77 minutit). Tuvastatud 99%-line Doppleri signaali intensiivsuse langus 10 minuti jooksul
(ti2 ligikaudu 2 minutit) oli kooskdlas perflutreeni moddetava veretaseme langusega.

Kliinilistes uuringutes Luminity'ga on kasutatud fundamentaalset ja mittelineaarset kuvamistehnikat
(teine harmooniline laine, hulgi-impulsside faasi ja/voi amplituudi moduleerimine), rakendades nii
pidevat kui hetkelist ultraheli signaali véljasaatmise viisi.

Luminity’s sisalduvad naturaalsed fosfolipiidid (vt 101k 6.1) jaotuvad organismi endogeensetesse
lipiidide depoodesse (nt maksa), samas kui on selgunud, et siinteetiline komponent (MPEG5000)
eritus prekliinilistes uuringutes uriiniga. K&ik lipiidid metaboliseeritakse vabadeks rasvhapeteks.
MPEGS5000 DPPE farmakokineetikat ja metabolismi ei ole inimesel uuritud.

Farmakokineetika patsientide eririihmadel

Eakad: farmakokineetikat eakatel ei ole spetsiifiliselt uuritud.

Neerukahjustus: farmakokineetikat neeruhaigusega patsientidel ei ole spetsiaalselt uuritud.
Maksakahjustus: farmakokineetikat maksahaigusega patsientidel ei ole spetsiaalselt uuritud.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed, mis pohinevad traditsioonilistel genotoksilisuse, viljakuse, embriionaalse
arengu, siinnituse v0i postnataalse arengu ja lokaalse talutavuse uuringutel, ei ole ndidanud mingit
spetsiifilist ohtu inimestele.

Rottide ja ahvidega labiviidud toksikoloogilised uuringud, milles kasutati Luminity annuseid

>0,3 ml/kg iihekordsete ja korduvate annustena veenisiseselt, tdheldati varsti parast manustamist
ebanormaalset hingamist, siidame 166gisageduse muutusi ja aktiivsuse vidhenemist. Preparaadi
suuremad annused, mis olid tavaliselt >1 ml/kg, pohjustasid raskemaid siimptomeid, sh reaktsioonide
puudumist ja vahel ka surma. Need annused iiletavad olulisel maaral soovitusliku maksimaalse
kliinilise annuse. Rottidel, keda raviti Luminity’ga 1 kuu jooksul, ilmnes annusest soltuv, pdorduv
perivaskulaarne ja peribronhiolaarne eosinofiilne infiltratsioon, makrofaagide akumulatsioon
alveoolides ja karikrakkude suuruse ja hulga tSus kopsudes. Neid toimeid tidheldati selliste
ekspositsioonide korral, mis iiletavad maksimaalse inimesel kasutatava ekspositsiooni, mis viitab
nende leidude vdhesele tahtsusele kliinilises kasutamises.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatidiiiilkoliin (DPPC)
1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatiidhappe naatriumisool (DPPA)
N-(metoksiipoliietiileenglitkool 5000 karbamoiiiil)- 1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-
fosfatidiiiiletanoolamiini naatriumisool (MPEG5000 DPPE)
Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat



Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat
Naatriumkloriid

Propiileengliikool

Gliitserool

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud 16igus
6.6.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Preparaat tuleb kasutada 12 tunni jooksul parast aktiveerimist. Preparaati v3ib uuesti aktiveerida kuni
48 tundi parast esmast aktiveerimist ning kasutada kuni 12 tunni jooksul parast teistkordset
aktiveerimist.

Pérast aktiveerimist: hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Preparaadi sdilitamise eritingimused pérast aktiveerimist vt 161k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1,5 ml l&bipaistvast borosilikaadist 1. tiiiipi klaasist viaal, mis on suletud klorobutiiiilist elastomeerse
ja pitseeritud alumiiniumist kurrutatud kattega, millel on plastikust avamisnupp.

Pakendi suurused: 1 voi 4 viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja kisitlemiseks

Téhtis on jargida Luminity kasutamise ja kdsitsemise juhendit ning protseduuri ettevalmistamisel
rangelt pidada kinni aseptika reeglitest. Nagu koigi parenteraalselt kasutatavate preparaatide puhul,
tuleb enne kasutamist viaali vaadelda, vilistamaks selles tahkete osade leidumist ja veendumaks viaali
terviklikkuses. Enne preparaadi manustamist tuleb see aktiveerida, kasutades Vialmix’i mehaanilist
loksutusvahendit. Luminity pakend ei sisalda Vialmix'i, see saadetakse meditsiinitdotajale pakendi
tellimisel.

Luminity aktiveeritakse Vialmix’i abil, mille programmeeritud loksutusaeg on 45 sekundit.Vialmix
annab selle kasutajale hoiatussignaali, kui loksutussagedus jaab vahemalt 5 % alla ettendhtud
sageduse. Kui loksutamissagedus iiletab ettenidhtud sageduse 5 % vorra voi jadb 10 % vorra allapoole
ettendhtut, on sisse programmeeritud t66 seiskumine koos néhtava ja kuuldava hoiatussignaaliga.

Aktiveerimisprotsess ja manustamine

- Viaal tuleb aktiveerida Vialmix’i abil. Koheselt pérast aktiveerimist on Luminity dispersioon
piimjas-valge.

Mairkus: Kui preparaadil lastakse pérast aktiveerimist seista iile 5 minuti, tuleb teda enne viaalist
stistlasse tdombamist 10 sekundi viltel kéte vahel raputada. Luminity tuleb &ra kasutada 12 tunni
jooksul parast aktiveerimist. Preparaati voib uuesti aktiveerida kuni 48 tunni jooksul pérast esmast
aktiveerimist ning kasutada kuni 12 tunni jooksul parast teist aktiveerimist, kui teda on vahepeal



hoitud kas kiilmkapis v3i toatemperatuuril. Pérast aktiveerimist ei tohi viaali hoida temperatuuril iile
30°C

- Enne dispersiooni siistlasse tombamist tuleb viaali steriilse siistlandela vdi steriilse silikoonivaba
mini-kantiiili abil véljalaske auk teha.

- Dispersioon tuleb viaalist vélja tdmmata, kasutades selleks 18...20-kaliibrililise steriilse ndelaga
siistalt voi siistlale kinnitatud steriilse silikoonivaba mini-kaniiiiliga. Noela kasutamisel tuleb see
asetada nii, et viaal on pohjaga iilespoole suunatud ja vedelikku tdmmatakse siistlasse viaalis oleva
dispersiooni keskosast. Viaali ei tohi Shku siistida. Preparaati tuleb kasutada koheselt parast tema
viaalist véljatombamist.

- Luminity’t voib lahjendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9 %) siistelahusega voi gliikoosi 50 mg/ml
(5 %) siistelahusega.

Viaali sisu on mdeldud ainult ithekordseks kasutamiseks.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park
Shannon, Co. Clare V14 FW97
lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/06/361/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 20. september 2006
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 15. juuli 2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.



II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath K32 YD60
Tirimaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokkuvote, 161k 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Luminity 150 mikroliitrit/ml siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti
perflutreen

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab maksimaalselt 6,4 x 10° perflutreeni lipiidseid mikrosfiire keskmise diameetriga
1,1-2,5 pm (ligikaudu 150 mikroliitrit gaasilist perflutreeni ml-s).

| 3. ABIAINED

Abiained: 1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatidiiiilkoliin (DPPC),
1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatiidhape, mononaatriumi sool (DPPA),
N-(metoksiipoliietiileengliikool

5000 karbamiiiil)-1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatidiililetanoolamiin, mononaatriumi sool
(MPEGS5000 DPPE), naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat,
naatriumkloriid, propiileengliikool, gliitserool, siistevesi

’ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti

1 x 1,5 ml iitheannuseline viaal
4 x 1,5 ml iiheannuseline viaal

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Peale aktiveerimist: kasutada 12 tunni jooksul

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Peale aktiveerimist: hoida temperatuuril kuni 30 °C

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park
Shannon, Co. Clare V14 FW97
lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/06/361/001 4 tiheannuselist viaali
EU/1/06/361/002 1 ttheannuseline viaal

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

’ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Informatsiooni Braille' kirjas mitteesitamise pohjendus heaks kiidetud.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Ei kohaldata.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAAL/ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Luminity 150 mikroliitrit/ml siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti
perflutreen
Intravenoosne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER<, ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

LOT:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Luminity 150 mikroliitrit/ml siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti
perflutreen

- Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet..Hoidke
infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Luminity ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada, enne Luminity kasutamist
Kuidas Luminity’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Luminity’t sdilitada

Lisainfo

VIS

1. Mis ravim on Luminity ja milleks seda kasutatakse

Luminity on ultraheliuuringute kontrastaine, mis sisaldab toimeainena gaasilise perflutreeni
mikrosfadre (véiikesed mullid).

Luminity on méeldud ainult diagnostiliseks kasutamiseks. See on kontrastaine (preparaat, mis aitab
muuta keha sisekudesid uuringute kdigus néhtavaks).

Luminity’t kasutatakse tdiskasvanutel, et ehhokardiograafias (diagnostiline uuring, mille kdigus
saadakse stidame kujutis ultraheli abil) saavutada selgem skaneering siidamekambritest, eriti vasakust
vatsakesest. Luminity’t kasutatakse patsientidel, kellel kahtlustatakse voi on diagnoositud
siidamepargarterite haigus (siidamelihast verega varustavate veresoonte ummistus) ja kelle puhul ei
ole kontrastaineta ehhokardiograafia abil saadud kujutis optimaalne.

2. Mida on vaja teada enne Luminity kasutamist

Luminity’t ei tohi kasutada
- kui te olete perflutreeni voi Luminity mdne koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Teatage oma arstile, kui teil on varasemalt esinenud allergiline reaktsioon Luminity v8i mone teise
ultraheliuuringu kontrastaine kasutamisel.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Luminity kasutamist pidage ndu oma arstiga

- kui teile on 6eldud, et teil on siidame Sunt

- kui te pdete rasket siidame- voi kopsuhaigust vOi vajate hingamiseks mehaanilist abi
- kui teil on siidameklapi protees

- kui teil on dge poletik/sepsis

- kui teil esineb koagulatsiooni siisteemi hiiperaktiivsus (probleemid veretrombidega) voi korduv
tromboembolism (veretrombid)

- kui teil on maksahaigus

- kui teil on neeruhaigus

- kui teil on esinenud allergilist reaktsiooni poliietiileengliikooli suhtes
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Lapsed ja noorukid
Luminity’t ei tohi kasutada lastel ega noorukitel (nooremad kui 18 aastat), kuna seda preparaati ei ole
neil vanuseriihmadel uuritud.

Muud ravimid ja LuminityTeatage oma arstile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi toidate last rinnapiimaga, siis pidage ndu oma arsti v3i apteekriga, enne kui teile
Luminity’t manustatakse.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Luminity ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kisitsemise voimet.

Luminity sisaldab naatriumi.
Preparaat sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, see tdhendab pohimétteliselt
"naatriumivaba".

Luminity sisaldab propiileengliikooli.
Ravim sisaldab 103,5 mg/ml propiileengliikooli, mis vastab 182,2 mg iga viaali kohta.

3. Kuidas Luminity’t kasutada

Luminity’t manustab teile meditsiinitdotaja — nditeks selliste uuringute alal kogemusi omav arst — enne
ultraheliuuringut voi selle ajal. Tema arvutab vélja teie jaoks dige annuse.

Luminity't manustatakse intravenoosselt (siistitakse otse veeni). Enne kasutamist tuleb see ravim
aktiveerida, loksutades seda mehaanilise vahendiga Vialmix, mis antakse arstidele, kes peavad
preparaadi ette valmistama. Seelédbi tagatakse preparaadi dige ja piisavalt kaua kestev loksutamine, et
tulemuseks oleks dige suurusega gaasilise perfultreeni mikrosféddride ,,dispersioon‘, mis vdimaldab
saada hea kvaliteediga kujutise.

Seejarel manustatakse Luminity’t veeni kas boolussiistina (koik manustatakse korraga) v3i pérast

9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi v&i 50 mg/ml (5 %) gliikoosi siistelahusega lahjendamist
infusioonina (tilgutilahus). Monel juhul vdib arst otsustada teha ultraheliuuringu labiviimiseks kaks
siistet. Luminity manustamise viis ja annus soltuvad kasutatavast ehhokardiograafiatehnikast.

Kui teile manustatakse Luminity’t rohkem, kui ette nihtud
Uleannustamine on ebatdendoline, sest ravimit manustab arst. Uleannuse korral rakendab arst
asjakohaseid meetmeid.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Monel patsiendil v3ib esineda allergilist tiilipi reaktsioone, nagu niiteks ndoturse. On oht, et sellised
allergilist tiilipi reaktsioonid v&ivad muutuda tdsiseks ning kaasa tuua anafiilaktilise Soki (tdsine,
potentsiaalselt eluohtlik allergiline reaktsioon). Monedel patsientidel on parast allergilist tiitipi
reaktsioone esinenud siidameprobleemid, sealhulgas siidameinfarkti ja stidameseiskusi. Samuti voib
monel patsiendil seoses nende allergiliste reaktsioonidega esineda krampe.

Monedel patsientidel on esinenud siidametdo ja hingamise héireid, sealhulgas siidame seiskumist.
Kliinilistes uuringutes esines neid reaktsioone harva ning ravimi turuletulekujirgne esinemissagedus ei
ole teada. Sirprakulise aneemiaga patsiendid on parast Luminity saamist teatanud sirprakulisest
kriisist, mis tavaliselt esineb tugeva seljavaluna.
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Sagedased korvaltoimed (voib mdjutada kuni 1 inimest 10-st): peavalu, ndo punetus.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (v6ib mdjutada kuni 1 inimest 100-st):
pearinglus,

maitsehéired,

vererdohu langus,

hingamisraskus, kurgu &rritus,

kohuvalu, k&hulahtisus, iiveldus, oksendamine,
siigelus,

suurenenud higistamine,

seljavalu, valu rinna piirkonnas,

vasimus,

kuumatunne ja

valu siistimiskohas.

Harva esinevad korvaltoimed (voib méjutada kuni 1 inimest 1000-st):
e tuimus, kirvendus- v3i poletustunne,
e sidame 166gisageduse muutus, siidamepekslemine (tunnete, et siida 166b tugevamini voi
ebaregulaarselt),
norkusetunne,
vererdhu tous,
perifeerne kiilmus,
hingamishdired, k6éha, kurgu kuivus, neelamishéired,
166ve, naha punetus,
liigesevalu, valu kiiljes (kiilgedes), kaelavalu, lihaskrambid, palavik, lihasjiikus ja
korvalekalded elektrokardiogrammis.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
e sirprakuline kriis,

teadvusekaotus,

ndo tuimus

silmade paistetus

ja ebaloomulik nigemine

Tavaliselt need korvaltoimed taanduvad kiiresti ilma igasuguse ravita.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Luminity’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Arge kasutage Luminity’t pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja sildil mérke ,, EXP* jirel.

Enne aktiveerimist (loksutamist) hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Pérast aktiveerimist (loksutamist) hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Dispersiooni tuleb teile manustada 12 tunni jooksul parast aktiveerimist (loksutamist).
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Peale esimest aktiveerimist voib toodet kasutada 48 tunni véltel ja peale teist aktiveerimist 12 tunni
viltel.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Luminity sisaldab

Toimeaine on perflutreen. Uks ml sisaldab maksimaalselt 6,4 x 10° perflutreeni sisaldavat lipiidmulle,
mille diameeter on keskmiselt 1,1...2,5 mikromeetrit. Igas ml Luminity’s sisalduv gaasilise
perflutreeni kogus on ligikaudu 150 mikroliitrit.

Abiained on 1,2-dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatidiiiilkoliin (DPPC), 1,2-dipalmitiiil-sn-gliitsero-3-
fosfatidiinhappe naatriumisool (DPPA), N-(metoksiipoliietiileengliikool 5000 karbamoiiiil)-1,2-
dipalmitiiiil-sn-gliitsero-3-fosfatidiiiiletanoolamiini naatriumisool (MPEG5000 DPPE),
naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, naatriumkloriid,
propiileengliikool, gliitserool ja siistevesi.

Kuidas Luminity vilja néeb ja pakendi sisu

Luminity on siiste-/infusioonidispersiooni gaas ja lahusti. Enne aktiveerimist (loksutamist) on viaalis
sisalduv Luminity vérvitu, ihtlaselt selge voi poolldbipaistev vedelik. Parast aktiveerimist
(loksutamist) on preparaat piimjas-valge vedelik.

Seda viljastatakse pakendites, mis sisaldavad iiks voi neli 1,5 ml viaali liksikannusena.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park
Shannon, Co. Clare V14 FW97
lirimaa

Tel:+353 1 223 3542

Tootja

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath K32 YD60
Tirimaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Jargnev informatsioon on méeldud ainult tervishoiutootajale:

Tahtis on jargida Luminity kasutamise ja kdsitsemise juhendit ning protseduuri ettevalmistamisel
rangelt pidada kinni aseptika reeglitest. Nagu kdigi parenteraalselt kasutatavate preparaatide puhul,
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tuleb enne kasutamist viaali vaadelda, vilistamaks selles tahkete osade leidumist ja veendumaks viaali
terviklikkuses. Enne preparaadi manustamist tuleb see aktiveerida, kasutades Vialmix’i mehaanilist
loksutusvahendit. Luminity pakend ei sisalda Vialmix'i, see saadetakse meditsiinitdotajale pakendi
tellimisel.

Luminity aktiveeritakse Vialmix’i abil, mille programmeeritud loksutusaeg on 45 sekundit.Vialmix
annab selle kasutajale hoiatussignaali, kui loksutussagedus jaab vahemalt 5 % alla ettendhtud
sageduse. Kui loksutamissagedus iiletab ettenidhtud sageduse 5 % vorra voi jadb 10 % vorra allapoole
ettendhtut, on sisse programmeeritud t66 seiskumine koos nédhtava ja kuuldava hoiatussignaaliga.

Aktiveerimisprotsess ja manustamine

- Viaal tuleb aktiveerida Vialmix’i abil. Koheselt pérast aktiveerimist on Luminity dispersioon
piimjas-valge.

Mairkus: Kui preparaadil lastakse pérast aktiveerimist seista iile 5 minuti, tuleb teda enne viaalist
stistlasse tdombamist 10 sekundi viltel kéte vahel raputada. Luminity tuleb &ra kasutada 12 tunni
jooksul parast aktiveerimist. Preparaati voib uuesti aktiveerida kuni 48 tunni jooksul pérast esmast
aktiveerimist ning kasutada kuni 12 tunni jooksul pérast teist aktiveerimist, kui teda on vahepeal
hoitud kas kiilmkapis v3i toatemperatuuril. Péarast aktiveerimist ei tohi viaali hoida temperatuuril iile
30°C

- Enne dispersiooni siistlasse tdmbamist tuleb viaali steriilse siistlandela vdi steriilse silikoonivaba
mini-kantiiili abil véljalaske auk teha.

- Dispersioon tuleb viaalist vélja tdmmata, kasutades selleks 18...20-kaliibrililise steriilse ndelaga
siistalt voi siistlale kinnitatud steriilse silikoonivaba mini-kaniiiiliga. Noela kasutamisel tuleb see
asetada nii, et viaal on pohjaga iilespoole suunatud ja vedelikku tdommatakse siistlasse viaalis oleva
dispersiooni keskosast. Viaali ei tohi Shku siistida. Preparaati tuleb kasutada koheselt péarast tema
viaalist véljatombamist.

- Luminity’t voib lahjendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9 %) siistelahusega voi gliikoosi 50 mg/ml
(5 %) siistelahusega.

Viaali sisu on mdeldud ainult ithekordseks kasutamiseks.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.
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