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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Luminity 150 mikrolitry/ml dujos ir tirpiklis injekcinei ar infuzinei dispersijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra ne daugiau kaip 6,4 x 10° perflutreno turinéiy lipidiniy mikrosfery, kuriy
vidutinio skersmens diapazonas — 1,1-2,5 mikrometro (um). Kiekviename mililitre yra mazdaug
150 pl perflutreno dujy.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename ml yra 2,679 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Dujos ir tirpiklis injekcinei ar infuzinei dispersijai

Bespalvis, vientisai skaidrus arba beveik skaidrus skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Luminity yra ultragarsinj kontrastg stiprinanti medziaga, skirta vartoti suaugusiems pacientams,
kuriems nekontrastinés echokardiografijos duomenys buvo suboptimaliis (suboptimaliais jie laikomi
jei keturiy arba dviejy kamery vaizduose bent dviejy i$ $esiy skilvelio riby segmenty jvertinti
negalima), kai jtariama arba diagnozuota iSeminé Sirdies liga (norint sudaryti drumstj Sirdies kamerose
ir parySkinti kairiojo skilvelio endokardo ribg ramybéje ir kriivio metu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Luminity $virksti ar infuzuoti gali tik jgudes gydytojas, turintis kontrastinés echokardiografijos
atlikimo ir vertinimo techninés patirties. Turi biiti parengta gaivinimo jranga pagalbai suteikti, jeigu
iStikty Sirdies ir plauciy reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Injekcijos j veng naudojant nelinijinio kontrastinio vizualizavimo biidg ramybéje ir kritvio metu
Rekomenduojamos daugkartinés dispersijos injekcijos po 0,1-0,4 ml, paskui Svirk§¢iama 3-5 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9%) arba gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinio tirpalo optimaliam kontrasto
stiprinimui palaikyti. Suminé perflutreno doz¢ turi nevirSyti 1,6 ml.

Injekcijos j veng naudojant fundamentalaus vizualizavimo biidg ramybéje

Rekomenduojama susvirksti 10 mikrolitry dispersijos/kg 1étai j vena, paskui — 10 ml natrio chlorido
9 mg/ml (0,9%) arba gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinio tirpalo. Prireikus (kad kontrastas biity

stiprinamas ilgiau) 5 min. po pirmosios injekcijos galima susvirksti dar 10 mikrolitry dispersijos/kg ir
paskui — dar 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) arba gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinio tirpalo.



Infuzija j veng naudojant nelinijinio kontrastinio vizualizavimo biidg ramybéje ir kritvio metu arba
fundamentalaus vizualizavimo biidg ramybéje

Rekomenduojama infuzuoti j veng 1,3 ml dispersijos atskiedus 50 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%)
arba gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinio tirpalo. I$ pradziy infuzuojama 4 ml/min., véliau prireikus
infuzijos greitis koreguojamas siekiant optimalaus vaizdo stiprinimo, tac¢iau nevirSijant 10 ml/min.
greicio.

Vaiky populiacija
Luminity saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti.
Duomeny néra.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, Luminity specialiai nebuvo tirtas. Sios grupés pacientams
vaistinio preparato reikia skirti remiantis gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, Luminity specialiai nebuvo tirtas. Sios grupés pacientams
vaistinio preparato reikia skirti remiantis gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams Luminity specialiai nebuvo tirtas. Sios grupés pacientams vaistinio preparato
reikia skirti remiantis gydytojo atliktu naudos ir rizikos vertinimu.

Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Pries leidziant Luminity, vaistinj preparata reikia aktyvinti naudojant mechaning purtykle ,,Vialmix“,
zr. 6.6 skyriy.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4. Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sis preparatas leidziamas tik j vena.

Echokardiografijai fundamentalaus vizualizavimo btudu kriivio metu Luminity vartoti negalima,
kadangi jo veiksmingumas ir saugumas $iai indikacijai neistirti.

Nestabilios Sirdies ir plauciy biiklés pacientams

Buvo atvejy, kai atliekant kontrasting echokardiografija sunkiomis Sirdies ir plauciy ligomis
sergantiems pacientams Luminity injekcijos ar infuzijos metu arba per 30 min. po jos pasireiské
sunkiy Sirdies ir plauciy reakcijy (net 1émusiy mirtj) (Zr. 4.8 skyriy). Luminity vartojimo tikslingumas
svarstomas ypac¢ atidziai, jeigu Sirdies ir plauciy buklé yra nestabili, pvz., kai yra nestabili kriitinés
angina, iminis miokardo infarktas, sunki skilveliy aritmija, sunkus (NYHA IV klasés) Sirdies
nepakankamumas arba kvépavimo nepakankamumas. Tokiems pacientams Luminity skiriama tik
kruopsc€iai jvertinus rizikos ir naudos santykj.

Kontrastinés echokardiografijos tikslingumas tokiems pacientams svarstytinas tik tikintis, kad jos
duomenys lems konkretaus paciento gydymo keitima.

Nestabilios Sirdies ir plauciy buiklés pacientus reikia stebéti Luminity injekcijos ar infuzijos metu ir
paskui bent 30 min. (stebéti gyvybinius pozymius, elektrokardiogramag, esant klinikiniam poreikiui —
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kraujo jsotinimg deguonimi odos kapiliaruose). Visada turi biiti parengta reanimacijos jranga ir
pasirenges apmokytas personalas.

Respiracinio distreso sindromu sergantiems suaugusiems pacientams, taip pat pacientams, sergantiems
endokarditu, turintiems dirbtinj Sirdies voztuva, taip pat kai yra timinis sisteminis uzdegimas, sepsis,
zinoma hiperkoaguliacijos buklé ir (arba) kartojasi tromboembolija.

Luminity skiriama tik kruopsc¢iai apsvarscius ir injekcijos ar infuzijos metu atidziai stebint pacientg,
jeigu jis serga suaugusiyjy respiracinio distreso sindromu, endokarditu, turi dirbtinj Sirdies voztuva,
taip pat kai yra timinis sisteminis uzdegimas ar sepsis, zinoma hiperkoaguliacijos biiklé ir (arba)
kartojasi tromboembolija.

Pacientams su padidéjusio jautrumo reakcijomis

Buvo atvejy, kai pavartojus Luminity pasireiSké sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijy
(pvz., anafilaksija, anafilaksinis Sokas bei anafilaktoidinés reakcijos, hipotenzija ir angioneuroziné
edema), taip pat ir pacientams, kuriems anks¢iau buvo pasireiskusi (-ios) alerginé (-s) reakcija (-0s) |
polietilenglikolj (Zr. 6.1 skyriy). Dél to pacientg reikia atidziai stebéti, o §is vaistas vartojamas
vadovaujant gydytojui, turin¢iam padidéjusio jautrumo reakcijy (jskaitant sunkias alergines reakcijas,
kuriy i$tiktg pacientg gali tekti gaivinti) gydymo patirties. Turi biiti parengta gaivinimo jranga ir
pasiruo$¢s mokantis jg naudoti personalas.

Pacientams, sergantiems plaudiy ligomis

Pacientams, sergantiems klinikai reik§mingomis plauciy ligomis (jskaitant difuzing intersticing plauciy
fibroze, sunkig léting obstrukcing plauciy liga), Sio vaisto skiriama atsargiai, kadangi tyrimy su jais
neatlikta.

Pacientams su Suntais Sirdyje

Luminity saugumas pacientams, kuriy Sirdyje yra Suntas i§ deSinés j kairg, abiem kryptimis arba
trumpalaikis Suntas i§ desSinés  kaire, netirtas. Fosfolipiduose enkapsuliuotos mikrosferos, apéjusios
tokiy pacienty plaucius, gali tiesiai patekti j artering kraujotaka. Jiems Luminity skiriama atsargiai.

Pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija

Po pateikimo ] rinkg pacientai, sergantys pjautuvo pavidalo lasteliy anemija, pranesé apie stipraus
imaus skausmo epizodus (vazookliuzinis skausmas) netrukus po perflutreno turin¢iy mikrosfery
vartojimo. Pacientams, sergantiems pjautuvo pavidalo Igsteliy anemija, Luminity turéty bati
vartojamas atsargiai, gydytojui kruopsc¢iai jvertinus nauda ir rizika.

Pacientams, kuriems atliekama mechaniné ventiliacija
Ar saugu vartoti mikrosferas pacientams, kuriems atliekama mechaniné ventiliacija, nenustatyta. Jiems
Luminity skiriama atsargiai.

Vartojimo ir mechaninio aktyvinimo tvarka
Luminity negalima vartoti 4.2 skyriuje nenurodytais metodais (pvz., Svirksti j arterija).

Tiesiogiai, be mechaninio aktyvinimo procediiros su Vialmix (zr. 6.6 skyriy), pavartotas Luminity
reikiamo poveikio nesukelia.

Natrio kiekis

Vienoje §io vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§més.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta, kitokiy sgveikos formy nenustatyta.

4.6  Vaisingumo, néstumo ir Zindymo laikotarpiai

Néstumas



Klinikiniy duomeny apie perflutreno vartojima néstumo metu néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Nés¢ioms moterims skiriama atsargiai.

Zindymo laikotarpis
Ar Luminity i$skiriama su Zmogaus pienu, nezinoma, todél zindyvéms Sio vaisto skiriama atsargiai.

Vaisingumo laikotarpis
Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atsizvelgiant j tai, kad farmakologinio poveikio Luminity neturi, bei jo farmakokinetikos ir
farmakodinamikos pobiidj, $io vaisto poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus turéty
nepasireiksti arba buti nereikSmingas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy ir papildomy tyrimy metu pastebétos Luminity nepageidaujamos reakcijos (i viso
stebéjus 2526 pacientus) pasireikSdavo per kelias minutes po vaisto vartojimo ir per 15 min. pracidavo
savaime. Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas (2%), paraudimas
priplidus kraujo (1%) ir nugaros skausmas (0,9%).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Zemiau nurodomas pastebéty nepageidaujamy reakcijy daznis (labai daznas: > 1/10; daznas: nuo

> 1/100 iki < 1/10; nedaznas: nuo > 1/1000 iki < 1/100; retas: nuo > 1/10000 iki < 1/1000; labai retas:
< 1/10000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Kraujo ir limfinés sistemos daznis nezinomas: pjautuvo pavidalo lgsteliy anemijos
sutrikimai vazookliuziné krizé
Imuninés sistemos sutrikimai daznis nezinomas: alerginio tipo reakcijos, anafilaksija,

anafilaksinis Sokas ir anafilaktoidinés reakcijos, hipotenzija ir
angioneuroziné edema, lipy patinimas, bronchy spazmai,
rinitas, virSutiniy kvépavimo taky patinimas, gerklés uzgulimas,
veido patinimas, akiy patinimas

Nervy sistemos sutrikimai daznas: galvos skausmas

nedaznas: galvos svaigimas, disgeuzija

retas: parestezija

daznis nezinomas: traukuliai, veido hipestezija, sgmonés

praradimas
Regos sutrikimai daznis nezinomas: sutrikusi rega
Sirdies sutrikimai retas: bradikardija, tachikardija, palpitacija

daznis nezinomas: Sirdies sustojimas, Kounio sindromas,
skilveliy aritmijos (skilveliy virpéjimas, skilveliné tachikardija
ir skilvelinés ekstrasistolés), asistolija

priesirdziy virpéjimas, Sirdies iSemija, supraventrikuliné
tachikardija, supraventrikuling aritmija

Kraujagysliy sutrikimai daznas: veido ir kaklo paraudimas pripliidus kraujo

nedaznas: hipotenzija

retas: sinkopé, hipertenzija, Saltos galtinés

Kvépavimo sistemos, kriitinés | nedaznas: dusulys, ryklés suerzinimas

lastos ir tarpuplaucio retas: kvépavimo distresas, kosulys, sausa ryklé
sutrikimai labai retas: sumazéjes deguonies jsotinimas, hipoksija
Virskinimo trakto sutrikimai nedaznas: pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vémimas,

retas: dispepsija
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daZnis nezinomas: liezuvio sutrikimai

Odos ir poodinio audinio nedaznas: niezulys, padidéjes prakaitavimas
sutrikimai retas: iSbérimas, dilgéliné, eritema, eriteminis i§bérimas
Skeleto, raumeny ir nedaznas: nugaros skausmas

jungiamojo audinio sutrikimai | retas: artralgija, Sono skausmas, kaklo skausmas, méslungis
daznis nezinomas: raumeny spazmas, skeleto raumeny
skausmas ir diskomfortas, mialgija, hipertonija

Bendrieji sutrikimai ir nedaznas: kriitinés skausmas, nuovargis, kar§¢io pojitis,
vartojimo vietos pazeidimai skausmas injekcijos vietoje

retas: kar§€iavimas, sustingimas
Tyrimai daznis nezinomas: pokyciai elektrokardiogramoje

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Luminity perdozavimo klinikinés pasekmés nezinomos. I fazés klinikiniy tyrimy metu buvo gerai
toleruojamos vienkartinés iki 100 mikrolitry/kg ir daugkartinés iki 150 mikrolitry/kg dispersijos dozés.
Perdozavus gydymo tikslas turi bti visy gyvybiniy funkcijy palaikymas. Simptominj gydyma reikia
pradéti nedelsiant.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — ultragarsinio kontrasto medziagos, fosfolipidy mikrosferos,
ATC kodas — V08D A04.

Sj preparata sudaro lipiduose enkapsuliuotos perflutreno mikrosferos, kuriy skersmens diapazonas yra
nuo 1 iki < 10 pm. Jos sudaro salygas kontrastiniam poveikiui, generuodamos Zymiai sustiprintus
ultragarso atspindzius.

Dél siek tiek skirtingy kraujo ir biologiniy minkstyjy audiniy (pvz., riebaly ir raumeny) ultragarsiniy
savybiy ties jy ribomis susidaro ultragarso atspindziai. Luminity ultragarsinés savybés nuo minkstyjy
audiniy skiriasi smarkiai, todél generuojami atspindZziai yra stipris.

Luminity sudarancios mikrosferos yra tokios stabilios ir maZos, kad praeina plaucius, todél sustiprinti
ultragarso signalai gaunami i$ kairiosios Sirdies pusés ir didziojo kraujotakos rato.

Tikslaus rySio tarp vaisto dozés ir atsako nustatyti negalima, ta¢iau nustatyta, kad didesnés dozés
sukelia ilgesnés trukmés kontrastinj poveikj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Luminity farmakokinetinés savybés tirtos sveiky savanoriy ir létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
serganciy pacienty organizme pavartojus 50 ul/kg j vena.

Luminity komponentas perflutrenas greitai pasiSalino i$ sisteminés kraujotakos per plaucius. Dél mazo
perflutreno kiekio ir galimybés kiekybiskai nustatyti mazg perflutreno koncentracijg dujinés
chromatografijos biidu nebuvimo iskvepiamame ore rasta tik apie 50% pavartotos perflutreno dozés.



Po 4-5 min. daugumos asmeny kraujyje ir iSkvepiamame ore perflutreno neberasta. Perflutreno
koncentracija kraujyje mazéja vienos eksponentés tvarka, vidutinis pusinis periodas sveikiems
zmonéms — 1,3 min., LOPL sergantiems pacientams — 1,9 min. Perflutreno sisteminis klirensas sveiky
ir LOPL serganc¢iy Zmoniy organizme buvo panaSus. Nustatyta, kad bendras perflutreno plauciy
klirensas (CL piauciy) sveikiems ir LOPL sergantiems Zzmonéms nesiskiria. Motery CL piauiy yra
reik§mingai (51%) maZesnis negu vyry (skai¢iuojant visus Zmones). Sie duomenys leidzia manyti, kad
apskritai perflutreno sisteminé eliminacija yra greita ir LOPL serganciy Zmoniy organizme néra
reik§mingai létesné negu sveiky. Tiriant perflutreno farmakokinetines savybes, atlikti Luminity
matavimai Doppler ultragarsu. Doppler signalo intensyvumas gerai atitiko iSmatuotg ir ekstrapoliuota
perflutreno koncentracija kraujyje. Nustatyta, kad laikas iki didziausio Doppler signalo intensyvumo
(tmax) susidarymo yra panasus j laikg iki didziausios perflutreno koncentracijos kraujyje (tmax)
susidarymo (atitinkamai 1,13 ir 1,77 min.). Doppler signalas per 10 min. susilpnéjo 99% (ti»— apie

2 min.). Sis silpnéjimas atitiko i§matuojamos perflutreno koncentracijos kraujyje isnykima.

Luminity klinikiniy tyrimy metu buvo taikyti fundamentalaus ir nelinijinio vizualizavimo biidai
(antrosios harmonijos, daugiapulsés fazés ir / arba amplitudés moduliavimo) naudojant
nepertraukiamajj ir suzadintgjj gavima.

Luminity sudétyje esantys nattiralis fosfolipidai (Zr. 6.1 skyriy) pasiskirsto endogeninése organizmo
lipidy sankaupose (pvz., kepenyse), o sintetinis komponentas (MPEGS5000) (ikiklinikiniy tyrimy
duomenimis) pasalinamas su §lapimu. Visi lipidai metabolizuojami j laisvas riebaly rugstis.
MPEGS5000 DPPE farmakokinetika ir metabolizmas Zmogaus organizme neistirti.

Farmakokinetika specifiniy populiacijy grupiy pacienty organizme

Senyvi pacientai
Specialiy farmakokinetikos senyvy pacienty organizme tyrimy neatlikta.

Sutrikusi inksty funkcija
Specialiy farmakokinetikos inksty ligomis serganéiy pacienty organizme tyrimy neatlikta.

Sutrikusi kepeny funkcija a
Specialiy farmakokinetikos kepeny ligomis serganéiy pacienty organizme tyrimy neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty genotoksiSkumo, poveikio vaisingumui, embriono ir vaisiaus vystimuisi, palikuoniy
atsivedimui bei tolesniam vystimuisi ir lokalaus toleravimo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Tiriant vienos dozés ir kartojamy doziy toksiskuma ziurkéms ir bezdzionéms, tuoj po > 0,3 ml/kg
Luminity injekcijos j veng sutriko jy kvépavimas, pakito Sirdies susitraukimy daznis, sumazéjo
aktyvumas. Didesnés dozés (dazniausiai > 1 ml/kg) sukélé sunkesniy sutrikimy (reakcijos j dirgiklius
iSnykima ir kartais ziitj). Pazymeétina, kad Sios dozés gerokai virsija didziausig rekomenduojama
7mogui. Ziurkéms, gavusioms Luminity 1 mén., atsirado su doze susijusi laikina eozinofily infiltracija
apie kraujagysles ir bronchioles, makrofagy sankaupy alveolése, plau¢iuose rasta daugiau ir didesniy
taurisky lasteliy. Sie poveikiai nustatyti esant ekspozicijai, vir§ijan¢iai didziausia Zzmogui, todél jy
klinikiné reik§mé maza.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatidilcholinas (DPPC)
1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatido riigsties natrio druska (DPPA)



N-(metoksipolietilenglikol 5000 karbamoil)-1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatidiletanolamino natrio
druska (MPEG5000 DPPE)

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas

Natrio chloridas

Propilenglikolis

Glicerolis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Preparatg reikia suvartoti per 12 valandy po aktyvinimo. Pakartotinai §j preparatg galima aktyvinti po
pirmojo aktyvinimo praéjus ne daugiau kaip 48 val. Po antrojo aktyvinimo jj reikia suvartoti per

12 val.

Po aktyvinimo laikyti ne auks$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C)
Vaistinio preparato laikymo sglygos po aktyvinimo nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1,5 ml skys¢io skaidraus borosilikatinio I tipo stiklo flakone, kuris uzdarytas chlorobutiliniu
elastomeriniu kam§¢iu ir uZplombuotas aliuminine banguota plomba, turin¢ia plastikinj nupléSiama
mygtuka.

Pakuotés dydis: 1 arba 4 flakonai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Biitina laikytis Luminity vartojimo ir darbo su §iuo vaistu instrukcijos bei ruosti jj grieZtai aseptiskai.
Pries vartojant §j vaistg (kaip ir bet kurj kitg parenteraly), biitina apzitiréti flakong ir jsitikinti, ar néra
daleliy, nepazeistas flakono vientisumas. Prie§ vartojimg preparatg biitina suaktyvinti mechanine
kratymo priemone Vialmix. Luminity pakuotéje Vialmix néra, taciau jis pateikiamas pakuote
uzsisakiusiam gydytojui.

Luminity aktyvinamas naudojant Vialmix, kuris uzZprogramuotas 45 sek. trukmés kratymui. Jei
kratymo daznis kinta 5% ar daugiau zemiau reikiamo, Vialmix jspés operatoriy. Be to, Vialmix
uzZprogramuotas issijungti bei pateiks vizualinius ir garsinius jspéjimus, jeigu kratymo daznis bus 5%
didesnis arba 10% maZesnis uz reikiama.

Aktyvinimas ir vartojimas

- Flakong reikia suaktyvinti naudojant Vialmix. Tuoj po aktyvinimo Luminity atrodo kaip balta
pieniné dispersija.

Pastaba: jei po $io preparato aktyvinimo praéjo daugiau kaip 5 min., prie$ traukiant Svirkstu i§ flakono
ji reikia suspenduoti i$ naujo (tam jis 10 sek. pakratomas rankose). Po aktyvinimo Luminity reikia
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suvartoti per 12 val. Pakartotinai §j preparatg galima aktyvinti po pirmojo aktyvinimo praéjus ne
daugiau kaip 48 val. Po antrojo aktyvinimo jj reikia suvartoti per 12 val. (tiek laikant Saltyje, tiek
kambario temperattiroje). Po aktyvinimo flakong reikia laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje.

- Pries istraukiant dispersija, | flakong reikia jsmeigti sterilig §virksto adatg arba sterilig adatéle (mini-
spike) be silikono.

- Dispersijg reikia iStraukti i§ flakono Svirkstu su 18-20 gaugy sterilia adata arba pritvirtinta sterilia
adatéle (mini-spike) be silikono. Naudojant adata, jg reikia nustatyti j tokig padétj, kad skystis bty
traukiamas i$ jo vidurio apverstame flakone. Oro j flakong Svirksti negalima. I flakono iStraukta
preparatg reikia suvartoti nedelsiant.

- Luminity galima skiesti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) arba gliukozés 50 mg/ml (5%) injekciniu
tirpalu.

Flakono turinys skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park

Shannon, Co. Clare V14 FW97

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/361/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA DATA

Registravimo data 2006 m. rugséjo 20 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2016 m. liepos 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu




II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Millmount Healthcare Limited

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas, kurio iSraSymas ribojamas (zr. I priedo “Preparato charakteristiky
santrauka“ 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
¢ Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Luminity 150 mikrolitry/ml dujos ir tirpiklis injekcinei ar infuzinei dispersijai
perflutrenas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra ne daugiau kaip 6,4 x 10° perflutreno turinéiy lipidiniy mikrosfery, kuriy
vidutinio skersmens diapazonas — 1,1-2,5 um (mililitre yra mazdaug 150 mikrolitry perflutreno dujy).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: 1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatidilcholinas (DPPC),
1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatido riigsties natrio druska (DPPA), N-(metoksipolietilenglikol 5000
carbamoil)-1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatidiletanolamino natrio druska (MPEGS5000 DPPE),
natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio chloridas,
propilenglikolis, glicerolis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dujos ir tirpiklis injekcinei ar infuzinei dispersijai
1 x 1,5 ml vienadozis flakonas
4 x 1,5 ml vienadoziai flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

’ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po aktyvinimo suvartoti per 12 val.
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’ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Po aktyvinimo laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/361/001 4 vienadoziai flakonai
EU/1/06/361/002 1 vienadozis flakonas

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

’ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Luminity 150 mikrolitry/ml dujos ir tirpiklis injekcinei ar infuzinei dispersijai
perflutrenas
Leisti j veng

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti pakuotés lapel].

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS, <DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

LOT:

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Luminity 150 mikrolitry/ml dujos ir tirpiklis injekcinei ar infuzinei dispersijai
perflutrenas

AtidZiai perskaitykite visg Si lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Luminity ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Luminity
Kaip vartoti Luminity

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Luminity

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINANE ol

1. Kas yra Luminity ir kam jis vartojamas

Luminity yra ultragarsinio kontrasto medziaga, kurios sudétyje yra aktyviosios medziagos —
perflutreno dujy mikrosfery (smulkiy burbuliuky).

Luminity vartojamas tik diagnostikai. Jis yra ultragarsinio kontrasto medZziaga (vaistas, paryskinantis
ultragarsu stebimg vaizda).

Luminity vartojamas aiSkesniam suaugusiy pacienty Sirdies kamery, ypa¢ kairiojo skilvelio,
duomenims gauti echokardiografijos (diagnostinio tyrimo, kai Sirdies vaizdas i§gaunamas ultragarsu)
metu. Luminity vartojamas pacientams, kuriems jtariama arba diagnozuota iSeminé Sirdies liga (Sirdies
raumenj maitinanc¢iy kraujagysliy obstrukcija), kuriy nekontrastinés echokardiografijos duomenys
buvo neopakankamai tikslis.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Luminity

Luminity vartoti negalima
- jeigu yra alergija perflutrenui arba bet kuriai pagalbinei Luminity medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Jei ankscéiau, pavartojus Luminity ar bet kurios kitos ultragarsinio kontrasto medziagos, buvo istikusi
alerginé reakcija, apie tai pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Luminity:

- jeigu zinote, kad Jiisy Sirdyje yra Suntas;

- jeigu sergate sunkia Sirdies ar plauciy liga arba jei jums reikia mechaninés pagalbos kvépuoti;
-%jeigu Jums yra protezuotas Sirdies voztuvas;

- jeigu sergate timiniu sunkiu uzdegimu ar sepsiu;

- jeigu Jums nustatyta hiperkoaguliaciné buiklé (kraujo kreséjimo sutrikimai) ar pasikartojanti
tromboembolija (kraujo kreSuliai ar trombai);

- jeigu Jus sergate kepeny liga;

- jeigu Jus sergate inksty liga;
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- jeigu Jis sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija;
- jeigu Jums praeityje buvo pasireisSkusi alerginé reakcija j polietilenglikol;.

Vaikams ir paaugliams
Luminity negalima vartoti vaikams ir paaugliams (iki 18 mety), kadangi Sio vaisto poveikis jiems
netirtas.

Kiti vaistai ir Liuminity
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kuidikj, prie§ Luminity vartojima pasakykite apie tai gydytojui ir
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Luminity neturi jtakos geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Luminity sudétyje yra natrio
Vienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

Luminity sudétyje yra propilenglikolio
Siame vaiste yra 103,5 mg/ml propilenglikolio, tai atitinka 182,2 mg kiekviename flakone.

3. Kaip vartoti Luminity

Pries atliekant ultragarsinj tyrimg arba jo metu Luminity Jums su$virks arba infuzuos gydytojas,
turintis tokiy tyrimy patirties. Jis apskaiciuos ir Jums tinkamg doze.

Luminity skirtas vartoti j veng (suleidziama tiesiai j veng). Prie§ vartojant, §] vaistg butina suaktyvinti
mechanine kratymo priemone Vialmix, kuri pateikiama gydytojams, turintiems paruosti §j vaistg. Taip
uztikrinama, kad vaistai buty suaktyvinami kratant tinkamu biidu ir pakankamai ilgai, kad susidaryty
reikiamo dydzio perfluteno dujy mikrosfery ,,dispersija“ ir buity uztikrintas kokybiskas vaizdas.

Luminity vartojamas intraveninés injekcijos biidu (suleidziamas neskiestas) arba infuzinés injekcijos
budu (sulasinama infuziné dispersija), atskiedus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) arba gliukozés

50 mg/ml (5 %) injekciniu tirpalu. Kai kuriais atvejais gydytojas gali nuspresti atlikti dvi injekcijas
ultragarsiniam tyrimui baigti. Luminity vartojimas ir dozavimas priklauso nuo to, koks
echokardiografijos blidas pasirinktas.

Jei Jums buvo susvirksta per didelé Luminity dozé
Perdozavimo atvejy neturéty pasitaikyti, nes vaistg skiria gydytojas. Perdozavimo atveju gydytojas
imsis reikiamy veiksmy.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Kai kuriuos pacientus gali istikti alerginé reakcija, pvz., veido patinimas. Gali biiti ir taip, kad
pasireiskusi alerginé reakcija bus sunki, galimas net anafilaksinis Sokas (sunki galimai gyvybei
grésminga buklé, alerginis organizmo atsakas). Kai kuriems pacientams po alerginiy reakcijy

pasireiskeé Sirdies sutrikimy, jskaitant Sirdies smigj ir Sirdies sustojima. Be to, kai kuriems pacientams
gali prasidéti traukuliai, kurie gali baiti susij¢ su nurodytomis alerginémis reakcijomis.
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Labai retai (atsiranda maziau nei 1 vaisto vartojaniam zmogui i§ 10 000): vaisto vartojantiems
zmonéms gali sustoti $irdis, ir tai gali buti mirties priezastis. Kitas labai retas Salutinis poveikis — Sirdies
veiklos ar kvépavimo sutrikimai. Pacientams, sergantiems pjautuvo pavidalo lasteliy anemija,
pavartojus Luminity, pasireiské pjautuviniy lasteliy krizé, daZzniausiai pasireiSkusi stipriu nugaros
skausmu.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1i$ 10 pacienty 1): galvos skausmas, veido
paraudimas priplaidus kraujo.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 pacienty):
e galvos svaigimas,

pakites skonis,

sumazéjes kraujospudis,

pasunkéjes kvépavimas, gerklés suerzinimas,

pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas (bloga savijauta), vémimas,

niezulys,

padidéjes prakaitavimas,

nugaros skausmas, kriitinés skausmas,

nuovargis,

kar$cio pojitis ir

skausmas injekcijos vietoje.

Retas $alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1i§ 1000 pacienty):
e nejautra, dilgséjimo ir (ar) deginimo pojitis,
e pakites Sirdies susitraukimy daznis, palpitacija (jauCiamas stipresnis arba nereguliarus Sirdies
plakimas),
alpimas,
padidéjes kraujospudis,
periferiniy ktino daliy $altumas,
kvépavimo sutrikimai, kosulys, sausa gerklé, pasunkéjes rijimas,
iSbérimas, odos paraudimas,
sgnariy skausmas, Sono skausmas, kaklo skausmas, méslungis, kar§¢iavimas, raumeny
sustingimas
e ir elektrokardiogramos poky¢iai.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

pjautuviniy lasteliy krizé;
sgmonés praradimas;

veido nejautrumas, nutirpimas;
akiy patinimas;

sutrikusi rega.

Sis alutinis poveikis daZniausiai praeina greitai ir savaime.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Luminity

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po "Tinka iki" ir etiketés po "EXP" nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima.

Iki aktyvinimo (kratymo) laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).
Po aktyvinimo (kratymo) laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Po aktyvinimo (kratymo) dispersijg reikia suvartoti per 12 val.

Pakartotinai §j preparatg galima aktyvinti po pirmojo aktyvinimo praéjus ne daugiau kaip 48 val. Po
antrojo aktyvinimo jj reikia suvartoti per 12 val.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija
Luminity sudétis

- Veiklioji medziaga yra perflutrenas. Kiekviename ml yra ne daugiau kaip 6,4 x 10° perflutreno
turinéiy lipidiniy burbuliuky, kuriy vidutinio skersmens diapazonas — 1,1-2,5 mikrometro.
Kiekviename Luminity mililitre yra mazdaug 150 mikrolitry perflutreno dujy.

- Pagalbinés medziagos yra 1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatidilcholinas (DPPC),
1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatido rugsties natrio druska (DPPA), N-(metoksipolietilenglikol
5000 karbamoil)-1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-fosfatidiletanolamino natrio druska (MPEGS5000
DPPE), natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio
chloridas, propilenglikolis, glicerolis, injekcinis vanduo.

Luminity iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Luminity yra dujy ir tirpiklio dispersija, skirta injekcijai ar infuzijai. Iki flakono turinio aktyvinimo
(kratymo) Luminity yra bespalvis, vientisai skaidrus arba beveik skaidrus skystis. Tuoj po
suaktyvinimo (kratymo) jis atrodo kaip baltas pieninis skystis.

Pakuotéje yra 1 arba 4 vienkartinio vartojimo flakonai po 1,5 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

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

Tel:+353 1 223 3542
Gamintojas

Millmount Healthcare Limited
Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath K32 YD60
Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
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Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Biitina laikytis Luminity vartojimo ir darbo su §iuo vaistu instrukcijos bei ruosti jj grieZtai aseptiskai.
Pries vartojant §j vaistg (kaip ir bet kurj kitg parenteraly), biitina apzitiréti flakong ir jsitikinti, ar néra
daleliy, nepazeistas flakono vientisumas. Prie§ vartojimg preparatg biitina suaktyvinti mechanine
kratymo priemone Vialmix. Luminity pakuotéje Vialmix néra, taciau jis pateikiamas pakuote
uzsisakiusiam gydytojui.

Luminity aktyvinamas naudojant Vialmix, kuris uzZprogramuotas 45 sek. trukmés kratymui. Jei
kratymo daznis kinta 5% ar daugiau zemiau reikiamo, Vialmix jspés operatoriy. Be to, Vialmix
uzprogramuotas i$sijungti bei pateiks vizualinius ir garsinius jspé&jimus, jeigu kratymo daznis bus 5%
didesnis arba 10 % mazesnis uz reikiama.

Aktyvinimas ir vartojimas

- Flakong reikia suaktyvinti naudojant Vialmix. Tuoj po aktyvinimo Luminity atrodo kaip balta
pieniné dispersija.

Pastaba: jei po $io preparato aktyvinimo praéjo daugiau kaip 5 min., prie$ traukiant Svirkstu i§ flakono
ji reikia suspenduoti i$ naujo (tam jis 10 sek. pakratomas rankose). Po aktyvinimo Luminity reikia
suvartoti per 12 val. Pakartotinai §j preparata galima aktyvinti po pirmojo aktyvinimo praéjus ne
daugiau kaip 48 val. Po antrojo aktyvinimo jj reikia suvartoti per 12 val. (tiek laikant Saltyje, tiek
kambario temperattiroje). Po aktyvinimo flakong reikia laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje.

- Pries istraukiant dispersija, | flakong reikia jsmeigti sterilig $§virksto adatg arba sterilig adatéle (mini-
spike) be silikono.

- Dispersijg reikia iStraukti i§ flakono Svirkstu su 18-20 gaugy sterilia adata arba pritvirtinta sterilia
adatéle (mini-spike) be silikono. Naudojant adata, jg reikia nustatyti j tokig padétj, kad skystis biity
traukiamas i$ jo vidurio apverstame flakone. Oro j flakong Svirksti negalima. I flakono iStraukta
preparata reikia suvartoti nedelsiant.

- Luminity galima skiesti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) arba gliukozés 50 mg/ml (5 %) injekciniu
tirpalu.

Flakono turinys skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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