LIHTE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Luminity 150 mikrolitraa/ml kaasu ja liuotin injektio- / infuusionestetta varten, dispersio
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Perflutreenia siséltavat lipidipartikkelit, joiden keskimaarainen halkaisija on 1,1-2,5 mikrometrié
(um), enintaén 6,4 x 10° kpl/ml. Perflutreenikaasun maira on noin 150 mikrolitraa (ul) /ml.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Kukin millilitra siséltdd 2,679 mg natriumia.

Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kaasu ja liuotin injektio- / infuusionestetta varten, dispersio

Variton, tasaisen kirkas tai lapikuultava neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Tama ld&kevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Luminity on ultradanitehosteaine aikuisille potilaille epéillyn tai todetun sepelvaltimotaudin vuoksi
sekd levossa ettd rasituksessa tehtavia kaikukardiografiatutkimuksia varten silloin, kun nédkyvyys
tehosteaineettomassa tutkimuksessa ei ole riittdvan suotuisa. Talla tarkoitetaan sita, ettd vahintaan
kahta kuudesta segmentisté neli- tai kaksilokerondkymadssa kammion rajapinnassa ei pystyta
arvioimaan. Ultradani tehosteaine parantaa endokardiumin rajautumista véhentdmalla kammioiden

lapinakyvyytta.
4.2 Annostus ja antotapa

Luminity-valmistetta saavat antaa vain varjoainetehosteisen kaikukardiografian tekemiseen ja
tulkintaan perehtyneet laakarit, joilla on vaadittava tekninen asiantuntemus. Kaytettavissa on oltava
sopivat elvytysvélineet mahdollisten kardiopulmonaalisten reaktioiden tai yliherkkyysreaktion varalta
(ks. kohta 4.4).

Annostus

Bolusinjektiona laskimoon kéytettdessé epélineaarista varjoainetehosteista kuvantamistekniikkaa
levossa ja rasituksessa:

Suositeltu annostus on useita 0,1-0,4 ml:n dispersioinjektioita, joita seuraa bolusannoksena 3-5 ml
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi 50 mg/ml (5 %) -injektionestettd, jotta kontrastia
tehostava vaikutus pysyy suotuisana. Perflutreenin kokonaisannos ei saa olla yli 1,6 ml.

Bolusinjektiona laskimoon kaytettdessa peruskuvantamistekniikkaa levossa:

Suositeltu annos on 10 mikrolitraa dispersiota/kg hitaana bolusinjektiona laskimoon, jonka jalkeen
annetaan bolusannoksena 10 ml natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi 50 mg/ml

(5 %) -injektionestettd. Tarvittaessa voidaan antaa toisen kerran 10 mikrolitraa dispersiota/kg ja sen
jalkeen toinen 10 ml:n bolusannos natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi 50 mg/ml
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(5 %) -injektionestettd 5 minuutin kuluttua ensimmaisestd injektiosta kontrastia tehostavan
vaikutuksen pitkittdmiseksi.

Infuusiona laskimoon kaytettdessa epélineaarista varjoainetehosteista kuvantamistekniikkaa (levossa
ja rasituksessa) tai peruskuvantamistekniikkaa levossa:

Suositeltu annostus on 1,3 ml dispersiota lisattynd 50 ml:aan natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) tai
glukoosi 50 mg/ml (5 %) -injektionestettd infuusiona laskimoon. Infuusionopeuden tulisi olla aluksi
4 ml/min, mutta sit4 voidaan muuttaa tarpeen mukaan suotuisimman tehostevaikutuksen
saavuttamiksi, ei kuitenkaan nopeammaksi kuin 10 ml/min.

Pediatriset potilaat
Luminity-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18-vuoden ikéisten potilaiden hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
Luminity-valmistetta ei ole tutkittu erityisesti maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Télle
potilasryhmdlle kdyton pitdd perustua 1aékérin tekemdan hyoétyjen ja riskien arviointiin.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Luminity-valmistetta ei ole tutkittu erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Télle
potilasryhmalle kdyton pitdd perustua laékérin tekemdan hyoétyjen ja riskien arviointiin.

lakkaat potilaat
Luminity-valmistetta ei ole tutkittu erityisesti iakkailla potilailla. Télle potilasryhmalle k&yton pit&é

perustua l&aakarin tekeméaén hydtyjen ja riskien arviointiin.

Antotapa

Annetaan laskimoon.

Luminity on aktivoitava ennen antamista mekaanista Vialmix-ravistinta kdyttéen (ks. kohta 6.6).
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Tamén valmisteen saa antaa vain laskimoon.

Luminity-valmistetta ei saa kdyttaa rasituskaikukardiografian peruskuvantamistekniikan kanssa, koska
sen tehokkuutta ja turvallisuutta ei ole varmistettu.

Epévakaa kardiopulmonaalinen tilanne

Varjoainetehostetun kaikukardiografian aikana on esiintynyt vakavia kardiopulmonaalisia reaktioita,
mukaan lukien kuolemantapauksia, Luminity-valmisteen antamisen aikana tai 30 minuutin kuluessa
valmisteen antamisesta potilaille, mukaan lukien potilaat, joilla on vakavia sydén- tai

keuhkosairauksia (ks. kohta 4.8). Adrimmaista varovaisuutta on noudatettava harkittaessa
Luminityvalmisteen antamista potilaille, joilla on epéstabiili kardiopulmonaalinen tilanne, esimerkiksi
epavakaa angina, akuutti sydéninfarkti, vaikea kammioarytmia, vaikea syddmen vajaatoiminta (NYHA
IV) tai hengitysvajaus. Naille potilaille Luminity-valmistetta voidaan antaa ainostaan huolellisen
hyotyriskiarvioinnin jalkeen.

Varjoainetehostettua kaikukardiografiaa tulisi harkita edelld mainituille potilaille vain, jos tulokset
todennakdisesti aiheuttavat muutoksen potilaan hoidossa.



Patilaita, joilla on epéstabiili kardiopulmonaalinen tilanne, pitdd seurata huolellisesti
Luminityvalmisteen antamisen aikana ja véhintddn 30 minuttia valmisteen antamisen jalkeen. N&iden
potilaiden seurantaan kuuluvat peruselintoimintojen mittaus, elektrokardiografia ja jos kliinisesti
tarkoituksenmukaista, happisaturaation mittaus pulssioksimetrilla. Elvytysvélineiston ja koulutetun
henkilokunnan tulee aina olla vélittomasti saatavilla.

Aikuisen hengitysvaikeusoireyhtyma, endokardiitti, sydanlappéproteesi, systeeminen tulehdus, sepsis,
hyytymisjarjestelmén yliaktiivisuus ja/tai uusiutuva tromboembolia

Luminity-valmisteen kaytt64 on huolellisesti harkittava ja potilaan tilaa valmisteen antamisen aikana
on tarkoin seurattava, kun valmistetta annetaan potilaille, joilla on aikuisen
hengitysvaikeusoireyhtymd, endokardiitti, sydanlédppéproteesi, akuutti systeeminen tulehdus tai sepsis,
todettu hyytymisjarjestelméan yliaktiivisuus ja/tai uusiutuva tromboembolia.

Yliherkkyysreaktiot

Vakavia valittomia yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksiaa, anafylaktista sokkia, anafylaktoidisia
reaktioita, hypotensiota ja angioedeemaa) on raportoitu Luminity-valmisteen kayton jalkeen, myds
potilailla, joille polyetyleeniglykoli on aiheuttanut aiemmin allergisen reaktion tai allergisia reaktioita
(ks. kohta 6.1). Potilaiden tilaa on tarkoin seurattava ja valmisteen kdyttoa valvoo sellainen 14&kari,
jolla on kokemusta yliherkkyysreaktioiden ja etenkin vakavien, elvytystd vaativien allergisten
reaktioiden hallinnasta. Kayt6ssa on oltava ensiapuvalineet sekd niiden kayttéon koulutettu
henkilokunta.

Keuhkosairaus

Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on kliinisesti merkittdva keuhkosairaus, kuten diffuusi
interstitiaalinen keuhkofibroosi tai vaikea krooninen keuhkoahtaumatauti (COPD), koska néiden
potilaiden hoidosta ei ole tehty tutkimuksia.

Sirppisoluanemia

Markkinoille tulon jélkeisessd kaytossa sirppisoluanemiaa sairastavilla potilailla on raportoitu
voimakkaita dkillisia kipukohtauksia (vaso-okklusiivinen kipu) pian perflutreenia siséltavien

partikkelien antamisen jalkeen. Luminity-valmistetta on ké&ytettava varoen sirppisoluanemiaa
sairastavilla potilailla, ja sitd ennen 14&karin on arvioitava sen riskit ja hyodyt.

Sydamen oikovirtaukset

Luminity-valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla on syddmessa joko oikovirtaus
oikealta vasemmalle tai kaksisuuntainen tai tilapdinen oikovirtaus oikealta vasemmalle. N&issé
tapauksissa fosfolipidipartikkelit voivat ohittaa keuhkot ja paatya suoraan valtimoverenkiertoon.
Varovaisuutta on noudatettava harkittaessa Luminity-valmisteen antamista ndille potilaille.

Mekaaninen ventilaatio
Mikropartikkeleiden turvallisuutta ei ole osoitettu mekaanisesti ventiloiduilla potilailla. Varovaisuutta
on noudatettava harkittaessa Luminity-valmisteen antamista néille potilaille.

Antotapa ja mekaaninen aktivointi
Luminity-valmisteen antamisessa ei saa kéyttda antotapoja, joita ei ole kuvattu kohdassa 4.2 (esim.
valtimoon annettavia injektioita).

Luminity-valmisteella ei saavuteta aiottua vaikutusta, jos se annetaan suoraan potilaalle aktivoimatta
sitd ensin mekaanisesti Vialmix-laitteella (ks. kohta 6.6).

Natriumpitoisuus
Tama ld&kevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natirumia (23 mg) annosta kohti, eli se ei kdytdnnossa sisalla
natriumia.

45 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty ja muita yhteisvaikutuksia ei ole tunnistettu.
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4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Perflutreenin kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinista tietoa. Eldinkokeiden perusteella ei ole
saatu tietoa suorista tai epasuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai synnytyksen jalkeiseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).Varovaisuutta on noudatettava
maarattiessé valmistetta raskaana oleville naisille.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Luminity didinmaitoon. Siksi on noudatettava varovaisuutta, kun Luminity-

valmistetta annetaan imettaville naisille.

Fertiliteetti
Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria fertiliteetin kannalta haitallisia vaikutuksia.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Luminity valmisteen farmakokineettisten ja farmakodynaamisten ominaisuuksien ja sen perusteella
ettd valmisteella ei ole farmakologista vaikutusta, kaytoll ei odoteta olevan vaikutusta ajokykyyn tai
kykyyn kayttéda koneita tai vaikutus on merkitykseton.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Keskeisissa ja niité tukevissa tutkimuksissa (yhteensa 2526 potilasta) Luminity-valmisteen kayton
jalkeen raportoidut haittavaikutukset ovat ilmaantuneet muutamien minuuttien kuluessa annostelusta
ja havinneet yleensd ilman hoitotoimenpiteitd 15 minuutin kuluessa. Yleisimmin raportoituja
haittavaikutuksia ovat: padnsarky (2,0 %), kasvojen ja kaulan punoitus (1,0 %) ja selkakipu (0,9 %).

Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Haittavaikutuksia raportoitiin seuraavilla esiintymistiheyksilla: hyvin yleinen > 1/10; yleinen > 1/100,
< 1/10; melko harvinainen > 1/1 000, < 1/100; harvinainen > 1/10 000, < 1/1000; hyvin harvinainen

< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Veri ja imukudos Tuntematon: Sirppisoluanemian vaso-okklusiivinen Kriisi
Immuunijérjestelma Tuntematon: Allergian kaltaiset reaktiot, anafylaksia,
anafylaktinen sokki ja anafylaksian kaltaiset reaktiot,
hypotensio, angioedeema, huulien turvotus, bronkospasmi,
nuha, hengitysteiden yldosien turvotus, kurkun &rsytys,
kasvojen turvotus, silmien turvotus

Hermosto Yleinen: Paansarky

Melko harvinainen: Huimaus, makuaistin hairiot
Harvinainen: Parestesia

Tuntematon: Kouristuskohtaukset,kasvojen hypoestesia,
tajunnan menetys

Silmas Tuntematon: N&kohairiot

Sydén Harvinainen: Bradykardia, takykardia, palpitaatiot
Tuntematon: Sydanpysahdys, Kounisin oireyhtyma,
kammioarytmiat (kammiovarind, kammiotakykardia,
kammiolisélyonti), sydamenpyséhdys, eteisvaring,
sydaniskemia, supraventrikulaarinen takykardia,
supraventrikulaarinen rytmihdirio




Verisuonisto Yleinen: Kasvojen ja kaulan punoitus

Melko harvinainen: Hypotensio

Harvinainen: Pyortyminen, hypertensio, éreisosien kylmyys
Hengityselimet, rintakeha ja Melko harvinainen: Hengenahdistus, kurkun &rsytys
valikarsina Harvinainen: Hengitysvaikeudet, yska, kurkun kuivuminen
Tuntematon: Hengityksen pysahtyminen, véhentynyt
happeutuminen, hypoksia

Ruoansulatuselimisto Melko harvinainen: Vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu,
Harvinainen: Dyspepsia

Tuntematon: Kieleen liittyvat hairiot

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen: Kutina, lisddntynyt hikoilu
Harvinainen: Ihottuma, nokkosihottuma, punoitus, punoittava
ihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos Melko harvinainen: Selkakipu

Harvinainen: Nivelsérky, kylkikipu, niskakipu,
lihaskouristukset

Tuntematon: Lihasspasmit, lihas- ja luukipu, epdmiellyttavat
tuntemukset lihaksissa ja luissa, lihassérky, hypertonia

Yleisoireet ja antopaikassa Melko harvinainen: Rintakipu, vdsymys, kuumotuksen tunne,
todettavat haitat kipu injektiokohdassa

Harvinainen: Kuume, jaykkyys
Tutkimukset Harvinainen: Poikkeava EKG-16ydds

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisisté ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&dkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Luminity-valmisteen yliannostuksen kliinisid seurauksia ei tunneta. Ensimmaisen vaiheen kliinisissé
tu tkimuksissa, joissa annettiin kerta-annoksena enintddn 100 mikrolitraa dispersiota/kg ja toistuvina
annoksina 150 mikrolitraa dispersiota/kg, siedettdvyys oli hyva. Yliannostuksen hoidossa on
keskityttava tarkeiden elintoimintojen tukemiseen, ja oireenmukainen hoito on aloitettava heti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: ultraddnikuvausaineet, fosfolipidien mikropartikkelit, ATC-koodi V08D
A04

Valmiste koostuu perflutreenia sisaltavista lipidipartikkeleista. Mikropartikkelit, joiden halkaisija on
1 - < 10 um, tehostavat kontrastia tuottamalla vahvasti voimistuneita kaikuja.

Veren ja biologisten pehmytkudosten, kuten rasva- ja lihaskudoksen, heijastamat ultradanikaiut
syntyvat kudosten rajapinnoilla johtuen kudosten kaikuominaisuuksien véhéisista eroista. Valmisteen
kaikuominaisuudet poikkeavat huomattavasti pehmytkudoksen kaikuominaisuuksista, joten se tuottaa
voimakkaita kaikuja.

Luminity-valmisteen mikropartikkelit ovat stabiileja ja niin pieni, ettd ne kulkeutuvat
keuhkoverenkierron lapi, joten sydamen vasemmasta puoliskosta ja systeemisesta verenkierrosta
saadaan voimistuneita kaikusignaaleja.



Annos-vastesuhdetta ei voida tdsméllisesti méarittdd, mutta suurempien annosten on havaittu saavan
aikaan pitempéén kestavan kontrastivaikutuksen.

5.2 Farmakokinetiikka

Luminity-valmisteen farmakokineettisid ominaisuuksia tutkittiin terveilld vapaaehtoisilla ja kroonista
keuhkoahtaumatautia (COPD) sairastavilla tutkimushenkil@ill4 laskimoon annetun 50 pl/kg annoksen
jalkeen.

Luminity-valmisteen perflutreeniosa poistui systeemisesté verenkierrosta nopeasti keuhkojen kautta.
Uloshengitysilmaan erittynyt osuus oli noin 50 % annetusta perflutreeniannoksesta, mika johtui siitd,
ettd annetut perflutreeniméaarat olivat pienid eik& pienié perflutreenipitoisuuksia kyeta mittaamaan
kaasukromatografialla. Useimpien tutkimushenkildiden veressa ja uloshengitysilmassa ei enéa 4-5
minuutin kuluttua ollut mitattavia maaria perflutreenia. Veren perflutreenipitoisuuden osoitettiin
pienenevan monoeksponentiaalisesti, ja puoliintumisajan keskiarvo oli terveilla tutkittavilla 1,3
minuuttia ja keuhkoahtaumatautia sairastavilla 1,9 minuuttia. Perflutreenin systeeminen puhdistuma
oli terveilld ja keuhkoahtaumatautia sairastavilla samalla tasolla. Keuhkojen kautta tapahtuvassa
perflutreenin kokonaispuhdistumassa (CLiung) €i havaittu eroja terveiden ja keuhkoahtaumatautia
sairastavien tutkittavien valilld. CLng-arvon todettiin olevan naisilla merkitsevasti pienempi (51 %)
kuin miehilld (kaikki tutkimushenkil6t). Tulokset viittaavat perflutreenin nopeaan systeemiseen
eliminoitumiseen, joka ei ole keuhkoahtaumatautia sairastavilla merkitsevésti pienempi kuin terveill4
tutkittavilla. Perflutreenin farmakokineettisten tutkimusten yhteydessd Luminity- valmisteella tehtiin
mittauksia Doppler-ultradanitekniikalla. Doppler-signaalin voimakkuus vastasi hyvin perflutreenin
mitattuja ja ekstrapoloituja pitoisuuksia veressd. Doppler-signaalin maksimivoimakkuuden
saavuttamiseen kulunut aika tmax (1,13 minuuttia) vastasi veren perflutreenipitoisuuden tmax-arvoa
(1,77 minuuttia). Doppler-signaalin voimakkuuden havaittiin heikkenevan 10 minuutin kuluessa 99 %
(ty2 noin 2 minuuttia), mika vastasi mitattavissa olevien veren periflutreenipitoisuuksien pienenemisté.

Kliinisisséd Luminity-tutkimuksissa kaytettiin peruskuvantamismenetelmi ja epélineaarisia
kuvantamismenetelmid (harmonista kuvantamista, “multipulse phase”- ja/tai amplitudimodulaatiota)
sekd jatkuvalla ettd jaksottaisella vastaanotolla.

Luminity-valmisteen sisaltdmat luontaiset fosfolipidit (ks. kohta 6.1) jakautuvat elimiston
endogeenisiin rasvavarastoihin (esim. maksaan), kun taas synteettisen komponentin (MPEG5000) on
prekliinisissa tutkimuksissa osoitettu erittyvan virtsaan. Kaikki rasvat pilkkoutuvat vapaiksi
rasvahapoiksi. MPEG5000 DPPE:n farmakokinetiikkaa ja metaboliaa ei ole tutkittu ihmisilla.

Farmakokinetiikka erityisryhmilla:

lakkadat potilaat
Farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu erityisesti idkkailla potilailla.

Munuaisten vajaatoiminta
Farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu erityisesti munuaissairauksia sairastavilla potilailla.

Maksan vajaatoiminta
Farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu erityisesti maksasairauksia sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Geenitoksisuutta, fertiliteettid, alkion-/sikionkehitysta, synnyttamista tai postnataalista kehitysté ja
paikallista siedettavyyttd koskevien konventionaalisten tutkimusten tuloksiin perustuvat prekliiniset
tiedot eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Hengityksen ja sydamen sykkeen muutoksia ja aktiivisuustason laskua havaittiin heti injektion jalkeen,
kun Luminity-valmistetta annettiin rotille ja apinoille > 0,3 ml/kg injektiona laskimoon kerta-annosten
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ja toistuvien annosten toksisuutta selvittavissa tutkimuksissa. Suuremmat annokset, yleensa > 1 ml/kg,
aiheuttivat vaikeampia oireita, kuten reagoimattomuutta arsykkeisiin, ja johtivat joissakin tapauksissa
kuolemaan. N&mé annokset ylittdvat huomattavasti suositellun kliinisen enimmaisannoksen. Rotilla,
jotka saivat Luminity-valmistetta 1 kuukauden ajan, esiintyi annoksesta riippuvaa, palautuvaa
perivaskulaarista ja peribronkiolaarista eosinofiili-infiltraatiota, makrofagien kumuloitumista
alveoleihin ja keuhkojen pikarisolujen suurenemista ja lisdantymistd. Naita vaikutuksia havaittiin
altistustasoilla, jotka ylittavat ihmisten enimmaisaltistuksen, miké viittaa kliiniselti kannalta vain
vahdiseen merkitykseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-fosfatidyylikoliini (DPPC)
1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-fosfatidihappo, mononatriumsuola (DPPA)
N-(metoksipolyetyleeniglykoli 5000 karbamoyyli)-1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-
fosfatidyylietanoliamiini, mononatriumsuola (MPEG5000 DPPE)
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti

Natriumkloridi

Propyleeniglykoli

Glyseroli

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

La&dkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Valmiste pitéd kayttadd 12 tunnin kuluessa aktivaatiosta. Valmiste voidaan aktivoida uudelleen
enint&én 48 tunnin kuluttua ensimmaisestd aktivaatiosta, ja se on kéytettdva 12 tunnin kuluessa
toisesta aktivaatiosta.

Aktivaation jalkeen: sdilytd alle 30 °C:ssa.

6.4  Sailytys

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Ladkevalmisteen séilytys sen aktivaation jalkeen, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

1,5 ml nestettd kirkkaassa tyypin | boorisilikaattilasista valmistetussa injektiopullossa, joka on suljettu
klooributyylielastomeeritulpalla valmistetulla ja sinetdity alumiinikauluksella, jonka paall4 on
muovinen l&ppéatulppa.

Pakkauskoot: 1 tai 4 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétté ole saatavilla.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Ohjeiden noudattaminen on erittdin tarkedd Luminity-valmistetta kdytettdessa ja kasiteltdessa, ja
valmistuksen aikana on noudatettava tiukkoja aseptisia menettelytapoja. Kuten aina parenteraalisia
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valmisteita annettaessa injektiopullot on tarkistettava silmédméaéraisesti ja varmistettava, ettei pullossa
ole hiukkasia ja se on ehja. Valmiste on aktivoitava ennen antamista mekaanista Vialmix-ravistinta
kayttéden. Vialmix ei sisélly Luminity-pakkaukseen, mutta se toimitetaan
terveydenhoitohenkilokunnalle pakkauksen tilaamisen yhteydessa.

Luminity aktivoidaan Vialmix-laitteella, johon on ohjelmoitu 45 sekunnin pituinen ravistusaika.
Vialmix ilmoittaa kayttajalle, jos ravistustiheys laskee tavoitetiheydestd vahintddn 5 %. Se on myds
ohjelmoitu pyséhtymaan ja varoittamaan seka valo- ettd d&nimerkein, jos ravistustiheys ylittaa
tavoitetiheyden 5 %:lla tai alittaa sen 10 %:lla.

Aktivaatio ja antotapa

- Injektiopullo aktivoidaan Vialmix-laitetta kayttéden. Heti aktivaation jalkeen Luminity on
maitomainen valkoinen dispersio.

Huom: jos valmisteen annetaan seistd yli 5 minuuttia aktivaation jalkeen, se on suspendoitava
uudelleen ravistamalla sitd kasin 10 sekunnin ajan ennen kuin se vedetdan injektiopullosta ruiskuun.
Luminity on kaytettdva 12 tunnin kuluessa aktivaatiosta. Valmiste voidaan aktivoida uudelleen
enintddn 48 tunnin kuluttua ensimmaisestd aktivaatiosta, ja se on kdytettdva 12 tunnin kuluessa
toisesta aktivaatiosta riippumatta siitd, sdilytetd&nko sitd jadkaapissa vai huoneenldmmaossa. Séilyté
injektiopulloa alle 30°C aktivaation jalkeen.

- Injektiopullo on ilmastettava steriililla injektioneulalla tai steriililla silikonoimattomalla minikarjella
ennen kuin dispersio vedetaan ruiskuun.

- Dispersio vedetaan injektiopullosta ruiskulla, jossa on 18-20 G:n steriili neula, tai se Kiinnitetdan
steriiliin silikonoimattomaan minikarkeen. Jos kéytetaan neulaa, neulan karki on sijoitettava
ylosalaisin kddnnetyssé pullossa olevan nesteen keskelle, mista valmiste vedetaan ruiskuun.
Injektiopulloon ei saa ruiskuttaa ilmaa. Valmiste on kaytettava heti, kun se on vedetty injektiopullosta.

- Luminity voidaan laimentaa natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld tai 50 mg/ml (5 %)
glukoosi-injektionesteella.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Kéyttdmaton valmiste tai jatemateriaali on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/361/001-002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myontamispaivamaara: 20.syyskuu 2006
Viimeisimman uudistamisen paivaméaara: 15 heindkuu 2016



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/
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LIHTE N
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKE\{ALM ISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet

Millmount Healthcare Limited

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Rajoitettu ladkemaarays (ks. Liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
¢ Madaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on saadetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
myOhemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

¢ Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekda mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
e kun riskinhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Luminity 150 mikrolitraa/ml kaasu ja liuotin injektio- / infuusionestetta varten, dispersio
perflutreeni

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisaltad enintaén 6,4 x 10° perflutreenia sisaltdvia lipidipartikkelia, joiden
keskimaaréinen halkaisija on 1,1-2,5 um (noin 150 mikrolitraa perflutreenikaasua millilitrassa).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: 1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-fosfatidyylikoliini (DPPC), 1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-
fosfatidihappo mononatriumsuolana (DPPA), N-(metoksipolyetyleeniglykoli-5000-karbamoyyli)- 1,2-
dipalmityyli-sn-glysero-3-fosfatidyylietanoliamiini mononatriumsuolana (MPEG5000 DPPE),
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, natriumkloridi,
propyleeniglykoli, glyseroli, injektionesteisiin k&ytettdva vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

kaasu ja liuotin injektio- / infuusionestettd varten, dispersio

1 x 1,5 ml kerta-annosinjektiopullo
4 x 1,5 ml kerta-annosinjektiopullot

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimoon
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytettavé 12 tunnin kuluessa aktivaatiosta.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa.
Aktivaation jalkeen: sailyta alle 30°C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/361/001 4 kerta-annosinjektiopulloa
EU/1/06/361/002 1 kerta-annosinjektiopullo

13.  ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Luminity 150 mikrolitraa/ml kaasu ja liuotin injektio- / infuusionestetta varten, dispersio
perflutreeni
Laskimoon

| 2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

4. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

LOT:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Luminity 150 mikrolitraa/ml kaasu ja liuotin injektio- / infuusionestetté varten, dispersio
perflutreeni

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.
- Séilyta tdma seloste. Voit tarvita sita myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Luminity on ja mihin sit4 k&ytetédén

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Luminity-valmistetta
Miten Luminity-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Luminity-valmisteen sdilyttdminen

Muuta tietoa

S

1. Mitd Luminity on ja mihin sita kaytetaan

Luminity on ultradanitutkimuksessa kdytettdva varjoaine (ladkeaine, joka helpottaa kehonsisaisten
rakenteiden ndkemistd kuvaustutkimuksissa). Sen vaikuttava aine on perflutreenikaasun
mikrohiukkaset (pienet kaasukuplat).

Luminity on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Luminity-valmistetta kdytetdan aikuisilla sydémen kammioiden, varsinkin vasemman kammion,
nakemisen helpottamiseen syddmen ultradanitutkimuksessa (diagnostinen tutkimus, jossa sydamesta
saadaan kaikukuva ultradénen avulla). Luminity-valmistetta kdytetdan potilailla, joilla epaillaan olevan
tai on todettu sepelvaltimotauti (sydénlihaksen verenkierrosta huolehtivien verisuonien ahtautuminen),
silloin kun varjoaineettomalla syddmen ultradénitutkimuksella saatu kuva ei ole riittdvén hyva.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat L uminity-valmistetta

Ala kayta Luminity-valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkk&) perflutreenille tai Luminity-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Kerro laékérillesi, jos olet aikaisemmin saanut allergisen reaktion Luminity-valmisteen tai jonkin
muun ultraddnivarjoaineen kayton aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin kanssa ennen kuin kaytat Luminity-valmistetta

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on oikovirtausta syddmessa

- jos sinulla on vaikea sydan- tai keuhkosairaus tai tarvitset mekaanista apua hengittdmiseen

- jos sinulla on tekoldppé syddmessa

- jos sinulla on &killinen vaikea tulehdus/yleisinfektio

- jos sinulla on todettu veren hyytymisjarjestelman yliaktiivisuutta (veren hyytymisongelmia) tai
toistuvia veritulppia

- jos sinulla on maksasairaus
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- jos sinulla on munuaissairaus
- jos sinulla on sirppisoluanemia
- jos polyetyleeniglykoli on aiheuttanut sinulle aiemmin allergisen reaktion

Lapset ja nuoret
Luminity-valmistetta ei pidé antaa lapsille eiké (alle 18-vuotiaille) nuorille, sill3 sité ole tutkittu ndissa
ikaryhmissa.

Muut la8dkevalmisteet ja Luminity
Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytéat tai olet dskettdin kdyttanyt muita ladkkeité.

Raskaus ja imetys
Kerro la&kérillesi, jos olet raskaana tai imetat, ja kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen kuin
sinulle annetaan Luminity-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Luminity ei vaikuta ajokykyyn eikéd kykyyn kéyttaa koneita.

Luminity sisaltad natriumia.
Tama ld&kevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti eli k&ytanngssa se ei sisalla
juuri lainkaan natriumia.

Luminity sisaltaa propyleeniglykolia.
Tama laéke sisaltdd 103,5 mg/ml propyleeniglykolia, joka vastaa 182,2 mg:aa kussakin pullossa.

3. Miten Luminity-valmistetta kéytetéaan

Terveydenhoitohenkilokunta, esimerkiksi ultragdénitutkimuksiin perehtynyt ladkari, antaa Luminity-
valmisteen sinulle ennen ultradénitutkimusta tai sen aikana. Henkil6kunta laskee sinulle sopivan
annoksen.

Luminity on tarkoitettu annettavaksi laskimoon. Ennen kéyttod tdma ladke aktivoidaan ravistamalla
sitd Vialmix-nimisell4 mekaanisella laitteella, joka on toimitettu ladkettd antavalle henkilékunnalle.
Talla tavalla varmistetaan, ettd 148kettd ravistetaan oikealla tavalla ja riittdvéan pitkdan, jotta saadaan
oikeankokaoisista perflutreenikaasun mikrohiukkasista muodostuva seos ja siten hyva ultradénikuva.

Luminity annetaan laskimoon joko suorana injektiona (boluksena) tai tiputusnesteen mukana
(infuusiona), jolloin valmiste on laimennettu 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml) tai
5-prosenttisella glukoosiliuoksella (50 mg/ml). Joissain tapauksissa ladkkeen antaja voi antaa
ultradénitutkimusta varten kaksi injektiota. Luminity-valmisteen antotapa ja annos riippuvat
tekniikasta, jolla syddmen ultradanikuvaus tehdaan.

Jos sinulle annetaan enemman Luminity-valmistetta kuin pitaisi
Yliannostus ei ole todenndkdinen, koska ladkkeen antaa terveydenhoitohenkildkunta.
Yliannostustapauksessa henkilokunta ryhtyy tarvittaviin toimiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Joillakin potilailla voi esiintyd allergian kaltaisia reaktiota kuten kasvojen turvotusta. On kuitenkin
olemassa riski, ettd ne kehittyvat vakaviksi reaktioiksi kuten anafylaktiseksi sokiksi (joka on vakava,
mahdollisesti hengenvaaralinen allerginen reaktio). Allergian kaltaisten reaktioiden jalkeen joillakin
potilailla on esiintynyt sydénsairauksia, mukaan lukien sydénkohtaus ja sydanpyséhdys. Lisaksi

joillakin potilailla voi esiintyd kouristuksia, jotka saattavat liittyd tallaisiin allergisiin reaktioihin.
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Joillain potilailla on esiintynyt sydén- ja hengitysongelmia mukaan lukien sydanpysahdys. Kliinisissa
tutkimuksissa ndité reaktioita raportoitiin harvoin ja markkinoille tulon jalkeisissa raporteissa niiden
esiintyvyys on tuntematon. Sirppisoluanemiaa sairastavat potilaat ovat raportoineet
sirppisolukriiseistd, jotka ovat usein olleet voimakasta selkdkipua, Luminity-valmisteen antamisen
jalkeen.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenesta)
Padnsarky, kasvojen ja kaulan punoitus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdella potilaalla sadasta)
e Huimaus,

e makuaistin muutokset,

e verenpaineen lasku,

¢ hengitysvaikeudet, kurkun arsytys,

e vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu,
e kutina,

o lisdantynyt hikoilu,

o selkakipu, rintakipu,

e vasymys,

e kuumotus

[ ]

ja kipu pistoskohdassa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)
e Puutuminen, pistely ja/tai kirvely,
o sydamen syketiheyden muutokset, syddmentykytykset (sydan "hakkaa” tai tuntuu lyévén

epatasaisesti),

pyorrytys,

verenpaineen nousu,

aareisosien (esim. késien ja jalkojen) kylmyys,

hengitysoireet, yskd, kurkun kuivuminen, nielemisvaikeudet,

ihottuma, ihon punoitus,

nivelkipu, kylkikipu, niskakipu, lihaskouristukset, kuume,

lihasjaykkyys ja muutokset sydansahkokayrassd (EKG:ssa).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin)

. sirppisolukriisi

. tajunnan menetys

. kasvojen tunnottomuus
. silmien turpoaminen

. epanormaali nako.

N&mé haittavaikutukset havidvat yleensa nopeasti ilman hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille tai sairaanhoitajalle. T&mé& koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Luminity-valmisteen silyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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Al kayta Luminity-valmistetta ulkopakkauksessa ja etiketissad mainitun viimeisen kiyttopaivamaaran
(EXP) jalkeen.

Ennen aktivaatiota (ravistamista) séilyté jadkaapissa (2-8 °C).
Aktivaation (ravistamisen) jalkeen séilyta alle 30 °C.

Dispersio on annettava 12 tunnin kuluessa sen aktivaatiosta (ravistamisesta).

Valmiste voidaan aktivoida uudelleen enintddn 48 tunnin kuluttua ensimmaisesté aktivaatiosta, ja se
on kaytettdva 12 tunnin kuluessa toisesta aktivaatiosta.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Luminity siséaltéa

Vaikuttava aine on perflutreeni. Yhdessa millilitrassa on enintiin 6,4 x 10° kpl perflutreenikaasua
sisdltavia rasvakuplia, joiden halkaisija on keskimaarin 1,1-2,5 mikrometrid. Yksi millilitra Luminity-
valmistetta sisaltdd noin 150 mikrolitraa perflutreenikaasua.

Muut aineet ovat 1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-fosfatidyylikoliini (DPPC), 1,2-dipalmityyli-sn-
glysero-3-fosfatidihappo, mononatriumsuola (DPPA), N-(metoksipolyetyleeniglykoli

5000 karbamoyyli)-1,2-dipalmityyli-sn-glysero-3-fosfatidyylietanoliamiini, mononatriumsuola
(MPEG5000 DPPE), natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumvetyfosfaattineptahydraatti,
natriumkloridi, propyleeniglykoli, glyseroli ja injektionesteisiin kéytettadva vesi.

Lé&aakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Luminity kaasu ja liuotin on injektio- tai infuusioneste, dispersiota varten. Ennen kuin injektiopullon
siséltd aktivoidaan (ravistamalla), Luminity on varitontd, tasaisen kirkasta tai lapikuultavaa nestetta.
Aktivaation jalkeen Luminity on maitomaista valkoista nestetta.

Se toimitetaan pakkauksissa, joissa on joko yksi tai nelja kertakayttdista 1,5 ml:n injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

Puh/Tel: +353 1 223 3542
Valmistaja

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus

Stamullen, Co. Meath K32 YD60
Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet
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Lis&tietoa tasta ld8dkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.emea.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeiden noudattaminen on erittdin tarkedd Luminity-valmistetta kdytettdessa ja kasiteltdessa, ja
valmistuksen aikana on noudatettava tiukkoja aseptisia menettelytapoja. Kuten aina parenteraalisia
valmisteita annettaessa injektiopullot on tarkistettava silmédméaéraisesti ja varmistettava, ettei pullossa
ole hiukkasia ja se on ehja. VValmiste on aktivoitava ennen antamista mekaanista Vialmix-ravistinta
kayttéden. Vialmix ei sisélly Luminity-pakkaukseen, mutta se toimitetaan
terveydenhoitohenkilokunnalle pakkauksen tilaamisen yhteydessa.

Luminity aktivoidaan Vialmix-laitteella, johon on ohjelmoitu 45 sekunnin pituinen ravistusaika.
Vialmix ilmoittaa kayttajalle, jos ravistustiheys laskee tavoitetiheydesta vahintaan 5 %. Se on myds
ohjelmoitu pysadhtymaan ja varoittamaan seka valo- ettd danimerkein, jos ravistustiheys ylittaa
tavoitetiheyden 5 %:lla tai alittaa sen 10 %:lla.

Aktivaatio ja antotapa

- Injektiopullo aktivoidaan Vialmix-laitetta kayttden. Heti aktivaation jalkeen Luminity on
maitomainen valkoinen dispersio.

Huom: jos valmisteen annetaan seistd yli 5 minuuttia aktivaation jalkeen, se on suspendoitava
uudelleen ravistamalla sitd kasin 10 sekunnin ajan ennen kuin se vedetdan injektiopullosta ruiskuun.
Luminity on kaytettdva 12 tunnin kuluessa aktivaatiosta. Valmiste voidaan aktivoida uudelleen
enintdén 48 tunnin kuluttua ensimmaisestd aktivaatiosta, ja se on kéytettdva 12 tunnin kuluessa
toisesta aktivaatiosta riippumatta siitd, sdilytetd&nko sitd jadkaapissa vai huoneenldmmaossa. Séilyté
injektiopulloa alle 30°C aktivaation jalkeen.

- Injektiopullo on ilmastettava steriililla injektioneulalla tai steriililla silikonoimattomalla minikarjella
ennen kuin dispersio vedetaan ruiskuun.

- Dispersio vedetaan injektiopullosta ruiskulla, jossa on 18—-20 G:n steriili neula, tai se Kiinnitetdan
steriiliin silikonoimattomaan minikarkeen. Jos kédytetaan neulaa, neulan karki on sijoitettava
ylosalaisin kad&nnetyssa pullossa olevan nesteen keskelle, mista valmiste vedetaan ruiskuun.
Injektiopulloon ei saa ruiskuttaa ilmaa. Valmiste on kaytettava heti, kun se on vedetty injektiopullosta.

- Luminity voidaan laimentaa natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteella tai 50 mg/ml (5 %)
glukoosi-injektionesteella.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Kéayttdmaton valmiste tai jatemateriaali on hadvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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