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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Luminity 150 mikrolitri/ml gass u solvent li jinxtered ghall-injezzjoni/infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

1.1-2.5 mikrometri (um). L-ammont approssimattiv ta’ gass ta’ perflutren f’kull ml huwa
150 mikrolitri (ul).

Eécipjent(i) b’effett maghruf
Kull ml fih 2.679 mg ta’ sodium

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Gass u solvent biex jinxtered ghall-injezzjoni/infuzjoni

Likwidu bla kulur, ¢ar ghal traslu¢idu b’mod uniformi.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Dan il-prodott medic¢inali huwa ghal uzu dijanjostiku biss.

Luminity huwa sustanza li tkabbar il-kuntrast ta’ I-ultrasound sabiex jintuza f’pazjenti adulti li fihom,
I-ekukardjografija mhux kontrastanti kienet subottimali (subottimali hija kkunsidrata li tindika li mill-
ingas tnejn mis-sitt segmenti fir-4- jew fit -2-chamber view tal-hajt ventrikulari ma kinux valutabbli) u
li huma ssuspettati jew diga gie stabbilit, li ghandhom mard ta’ I-arterji koronarji, sabiex jipprovdi
opacifikazzjoni tal-kavitajiet kardijaci u titjib tad-delineazzjoni tal-hajt endokardijaku ventrikulari tax-
xellug kemm matul il-mistrieh kif ukoll waqt stress.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Luminity ghandu jinghata biss minn tobba mharrga li ghandhom hila teknika fit-twettiq u

flinterpretazzjoni ta” ekukardjogrammi ta’ kuntrast, u fil-kaz ta’ reazzjonijiet kardjopulmonari jew ta’
sensittivita ec¢essiva ghandu jkun hemm apparat ta’ risuxxitazzjoni disponibbli (ara sezzjoni 4.4).

Pozologija

Injezzjoni ta’ bolus gol-vina bl-uzu ta’ teknika ta’ immagni ta’ kuntrast mhux lineari waqt il-mistrieh u
waqt stress:

Id-doza rakkomandata hija injezzjonijiet multipli ta’ 0.1 sa 0.4 ml ta’ dispersjoni, segwita b’bolus ta’ 3
sa 5 ml ta’ soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride jew ta’ 50 mg/ml (5%) ta’ glukosju ghal
injezzjoni sabiex jinzamm l-aqwa titjib fil-kuntrast. Id-doza totali ta’ perflutren m’ghandhiex tagbez
1.6 ml.

Injezzjoni ta’ bolus gol-vina bl-uzu ta’ teknika ta’ immagni fundamentali waqt il-mistrieh:

Id-doza rakkomandata hija tahlita ta” 10 mikrolitri’kg b’injezzjoni tal-bolus bil-mod gol-vina, segwita
b’10 ml ta’ bolus ta’ soluzzjoni ta” 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride jew ta’ 50 mg/ml (5%) ta’
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glukosju ghal injezzjoni. Jekk ikun mehtieg, doza ohra ta’ tahlita ta’ 10 mikrolitri/kg segwita b’tieni
bolus ta’ 10 ml ta’ soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride jew ta’ 50 mg/ml (5%) ta’
glukosju tista’ tinghata 5 minuti wara l-ewwel injezzjoni biex jigi mtawwal it-titjib fil-kuntrast.

Infuzjoni gol-vina bl-uzu tat-teknika ta’ immagni ta’ kuntrast mhux lineari (mistrieh u stress) jew bit-
teknika ta’ immagni fundamentali waqt il-mistrieh:

Id-doza rakkomandata permezz ta’ infuzjoni gol-vina hija ta’ 1.3 ml dispersjoni mizjuda ma’ 50 ml ta’
soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride jew ta’ 50 mg/ml (5%) ta’ glukosju ghal injezzjoni.
Ir-rata ta’ I-infuzjoni ghandha tinbeda b’4 ml/minuta, izda dozata kif mehtieg sabiex jinkiseb l-ahjar
titjib ta’ I-immagni, biex ma tagbizx 10 ml/minuta.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Luminity fit-tfal u I-adolexxenti taht it-18-il sena ma gewx determinati
s’issa. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
Luminity ma giex studjat b’mod specifiku f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. L-uzu f’dan il-grupp ta’
pazjenti ghandu jkun abbazi tal-valutazzjoni bejn il-beneficcju u r-riskju mit-tabib.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
Luminity ma giex studjat b’mod specifiku f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. L-uzu f°dan il-grupp
ta’ pazjenti ghandu jkun abbazi tal-valutazzjoni bejn il-beneficcju u r-riskju mit-tabib.

Pazjenti anzjani
Luminity ma giex studjat b’mod specifiku f’pazjenti anzjani. L-uzu f’dan il-grupp ta’ pazjenti ghandu
jkun abbazi tal-valutazzjoni bejn il-benefi¢cju u r-riskju mit-tabib.

Metodu ta' kif ghandu jinghata

Minn gol-vina.

Qabel jinghata Luminity, il-prodott medic¢inali jrid jigi attivat bl-uzu ta' apparat ghat-tahwid
mekkaniku, il-Vialmix, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Dan il-prodott ghandu jinghata mill-vina biss.

Luminity m’ghandux jintuza mat-teknika ta’ immagni fundamentali ghal ekukardjografija ta’ 1-istress
billi l-effikac¢ja u s-sigurta ma gewx stabbiliti.

Pazjenti bi status kardjopulmonari instabbli

Waqt ekokardjografija mtejba bil-kuntrast, reazzjonijiet kardjopulmonari serji, li jinkludu fatalitajiet,
sehhew wagqt jew fi zmien 30 minuta mill-ghoti ta’ Luminity f’pazjenti li jinkludu dawk b’mard
kardijaku u pulmonari sever (ara sezzjoni 4.8). Ghandha tintuza kawtela estrema meta tikkunsidra I-
ghoti ta’ Luminity lil pazjenti bi stat kardjopulmonari instabbli, per ezempju: angina instabbli, infart
mijokardijaku akut, arritmiji ventrikulari severi, insuffi¢jenza severa tal-galb (NYHA V) jew
insuffi¢jenza tan-nifs. Luminity ghandu jinghata biss lil dawn il-pazjenti wara evalwazzjoni bl-
attenzjoni tar-riskju/siwi.




L-ekokardjografija mtejba bil-kuntrast ghandha tigi kkunsidrata biss f’dawn il-pazjenti jekk ir-rizultati
x’aktarx li ser jipproducu bidla fl-immaniggjar tal-pazjent individwali.

Pazjenti bi stat kardjopulmonari instabbli ghandhom jigu mmonitorjati matul u ghal mill-ingas 30
minuta wara |-ghoti ta” Luminity. Ghal dawn il-pazjenti, il-monitoragg ghandu jinkludi kejl tas-sinjali
vitali, elettrokardjografija, u, jekk klinikament adattat, saturazzjoni bl-ossignu mill-gilda. Taghmir tar-
risuxitazzjoni u staff imharreg ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront.

Pazjenti bis-sindrome ta' gheja respiratorja, endokardite, valvi prosteti¢i tal-qalb, inflammazzjoni
sistemika, sepsis, koagulazzjoni iperattiva u/jew tromboembolizmu rikorrrenti

Luminity ghandu jintuza biss wara konsiderazzjoni b’attenzjoni, u dan l-uzu ghandu jigi mmonitorjat
mill-grib wagt I-ghoti f’pazjenti bis-sindrome ta’ problemi respiratorji fl-adulti, endokardite, galb
b’valvoli prostetici, stati akuti ta’ infjammazzjoni sistemika jew sepsis, stati maghrufa ta’
koagulazzjoni iperattiva u/jew tromboembolizmu rikorrenti.

Reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva

Wara |-ghoti ta’ Luminity, gew irrapportati reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva immedjati u serji (ez:
anafilassi, xokk anafilattiku u reazzjonijiet anafilaktojde, pressjoni baxxa u angjoedema), inkluz
f’pazjenti b’reazzjoni(jiet) allergika(¢i) precedenti ghal polyethylene glycol (ara Sezzjoni 6.1). Il-
pazjenti ghandhom jigu immonitorjati mill-grib u |-ghoti ghandu jsir taht id-direzzjoni ta’ tabib
b’esperjenza fil-gestjoni ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva inkluz reazzjonijiet allergici severi,
1i jistghu jehtiegu risuxxitazzjoni. Ghandu jkun hemm disponibbli apparat ta’ emergenza u personal
imharreg fl-uzu tieghu.

Mard pulmonari
Kawtela ghandha tittiehed fpazjenti b’mard pulmonari klinikament sinifikanti, inkluz fibrozi

pulmonari mxerrda tal-interstizju u mard kroniku sever ta’ mblokk tal-pulmuni, billi ma twettqux
studji fuq dawn il-pazjenti.

Marda ta¢-Celluli Sickle
Fl-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq, pazjenti bil-marda ta¢-celluli sickle rrappurtaw episodji ta’ ugigh
akut sever (ugigh vaso-okklussiv) ftit wara |-ghoti ta” mikrosferi li fihom perflutren. Luminity ghandu

jintuza b’kawtela fil-pazjenti bil-marda tac¢-celluli sickle wara valutazzjoni tal-beneficcju-riskju mit-
tabib.

Pazjenti b'Moghdijiet (Shunts) Kardijaci

Is-sigurta ta’ Luminity f’pazjenti b’moghdijiet (shunts) kardijaci mil-lemin ghax-xellug, bidirezzjonali
jew mil-lemin ghax-xellug temporanji ghadha ma gietx studjata. F’dawn il-pazjenti, mikrosferi
fosfolipidi inkapsulati jistghu jagbzu l-pulmun u jidhlu direttament fi¢c-¢irkolazzjoni arterjali. Trid
tittiched kawtela meta jigi kkunsidrat 1-ghoti ta’ Luminity lil dawn il-pazjenti.

Pazjenti fug ventilazzjoni mekkanika
Is-sigurta tal-mikrosferi f’pazjenti fuq ventilazzjoni mekkanika ma gietx stabbilita. Trid tittiched
kawtela meta jigi kkunsidrat I-ghoti ta’ Luminity lil dawn il-pazjenti.

Ghoti u I-proc¢edura ta' attivazzjoni mekkanika
Luminity m’ghandux jinghata permezz ta’ metodi ohra mhux specifikati f’sezzjoni 4.2 (ez. Injezzjoni
fl-arterji).

Jekk Luminity jinghata direttament lill-pazjent minghajr ma titwettaq il-proc¢edura ta’ I-attivazzjoni
mekkanika bl-uzu ta’ Vialmix (ara sezzjoni 6.6), il-prodott ma jipproducix I-effett mahsub tieghu.

Kontenut ta’ Sodium
Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) ghal kull doza, jigifieri
essenzjalment huwa ‘hieles mis-sodium’.




4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
|-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji dwar l-effett ta’ medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq I-effett farmacewtiku tal-prodott u
ma giet identifikata ebda forma ohra ta’ interazzjoni.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Taala
Ghal perflutren m’hemmx taghrif kliniku dwar 1-uzu wagqt it-tqala. Studji fuq il-bhejjem ma jurux

effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tqala, fuq l-izvilupp ta’ I-embriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t-
twelid (ara 5.3). Wiehed ghandu joqghod attent meta jikteb ricetta ghal din il-medi¢ina ghal nisa tqal.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Luminity johrogx fil-halib tas-sider uman. Ghalhekk, ghandha tittiched kawtela

meta Luminity jinghata lil nisa i jkunu qeghdin ireddghu.

Fertilita
Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Billi Luminity m’ghandu I-ebda effett farmakologiku, u fuq il-bazi tal-profili farmakokineti¢i u
farmakodinamici tieghu, ma hija mistennija I-ebda influwenza fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
jew inkella hija mistennija biss influwenza negligibbli bl-uzu ta’ dan il-prodott.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati wara l-uzu ta’ Luminity fi provi prin¢ipali u ta’ sostenn (total ta’
2,526 pazjent) isehhu fi zmien ftit minuti wara li jinghata u generalment jitilqu minghajr intervent
terapewtiku fi zmien 15-il minuta. L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati ta’ sikwit huma: ugigh ta’
ras (2.0%), fwawar (1.0%) u wgigh fid-dahar (0.9%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Reazzjonijiet avversi kienu rrappurtati bil-frekwenzi li gejjin (Komuni hafna > 1/10; Komuni > 1/100
sa < 1/10; Mhux komuni > 1/1,000 sa < 1/100; Rari > 1/10,000 sa < 1/1,000; Rari hafna < 1/10,000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-
reazzjonijiet avversi huma mnizzla skond is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel.

Disturbi tad-demm u tas- Mhux maghruf: Krizi vaso-okklussiva tal-anemija tac-celluli
sistema limfatika sickle
Disturbi fis-sistema immuni Mhux maghruf: Reazzjonijiet tat-tip allergiku, anafilassi, xokk

anafilattiku u reazzjonijiet anafilaktojdi, pressjoni baxxa,
angjoedema, nefha fix-xufftejn, bronkospazmu, rinite, nefha fil-
parti ta’ fuq tal-passagg tal-arja, ghafis fil-gerzuma, nefha fil-
wic¢, nefha fl-ghajnejn

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni: Ugigh ta' ras

Mhux komuni: Sturdament, Disgewzja

Rari: Parastezija

Mhux maghruf: accessjonijiet, ipoestezija fil-wicc, telfien tas-

sensi
Disturbi fl-ghajnejn Mhux maghruf: Vizta mhux normali
Disturbi fil-galb Rari: Bradikardija, Takikardija, Palpitazzjonijiet

Mhux maghruf:Arrest kardijaku, Sindromu ta’ Kounis, arritmiji
ventrikulari (fibrillazzjoni ventrikulari, takikardija ventrikulari,
kontrazzjonijiet ventrikulari premature), asistolija, fibrillazzjoni
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atrijali, iskemja kardijaka, takikardja supraventrikulari,
arritmija supraventrikulari

Disturbi vaskulari Komuni: Fwawar

Mhux komuni: Pressjoni baxxa

Rari: Sinkope, Pressjoni gholja, Kesha fl-estremitajiet
Disturbi respiratorji, torac¢i¢iu | Mhux komuni: Dispneja, Irritazzjoni fil-gerzuma

medjastinali Rari: Gheja Respiratorja, Soghla, Gerzuma Xotta
Mhux maghruf: Arrest respiratorju, ossigenazzjoni mnaqgsa,
ipoksja

Disturbi gastro-intestinali Mhux komuni: Ugigh Addominali, Dijarea, Dardir, Rimettar,

Rari: Dispepsja
Mhux maghruf: Disturb fl-ilsien
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Mhux komuni: Hakk, Zieda fl-Gharaq

ta' taht il-gilda Rari: Raxx, Urtikarja, Eritema, Raxx Eritematiku

Disturbi muskolu-skeletri¢i u Mhux komuni: Ugigh fid-Dahar

tat-tessuti konnettivi Rari: Artralgja, Ugigh fil-Gnub, Ugigh fl-Ghong, Bughawwieg
fil-Muskoli

Mhux maghruf: Spazmi fil-muskoli, ugigh muskoluskeletriku,
skumdita muskoluskeletali, ugigh fil-muskoli, ipertonija

Disturbi generali u Mhux komuni: Ugigh fis-Sider, Gheja, Sensazzjoni ta’ Shana,
kondizzjonijiet ta’ mnejn Ugigh fil-post fejn tinghata 1-injezzjoni

jinghata Rari: Deni, Roghda ta’ bard

Investigazzjonijiet Rari: Elettrokardjogramma Abnormali

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V.

4.9 Doza ecCessiva

Il-konsegwenzi klini¢i ta” doza eccessiva ta’ Luminity mhumiex maghrufa. Dozi singoli ta’ tahlita li
fiha sa 100 mikrolitru ghal kull kg u dozi multipli ta’ tahlit 1i flhom sa 150 mikrolitru ghal kull kg

kienu ttollerati sewwa fil-provi klinic¢i ta’ 1-Ewwel Fazi. It-trattament ta’ doza eccessiva ghandu jkun
dirett lejn is-sostenn tal-funzjonijiet vitali kollha u I-introduzzjoni immedjata ta’ terapija sintomatika.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: mezzi ta” kuntrast ta’ l-ultrasound, mikrosferi fosfolipidi, Kodi¢i
ATC: V08D A04

Il-prodott huwa maghmul minn mikrosferi ta’ perflutren inkapsulati fil-lipidi. II-mikrosferi li d-
dijametru taghhom ivarja bejn 1 u < 10 pm jikkontribwixxu ghall-effett ta” kuntrast billi jiggeneraw
eki amplifikati sewwa.

L-eki ta” I-ultrasound mid-demm u t-tessuti bijologi¢i rotob bhax-xaham u I-muskoli huma ggenerati
f’postijiet komuni minhabba differenzi zghar fil-kwalitajiet ultrasonici tat-tessuti. ll-kwalitajiet
ultrasonici tal-prodott huma differenti hafna minn dawk tat-tessut artab u jiggeneraw eki b’sahhithom.

Billi Luminity huwa maghmul minn mikrosferi li huma stabbli u zghar bizzejjed ghal passagg
transpulmonari, jinkisbu sinjali ahjar ta’ 1-eku fin-naha tax-xellug tal-qalb u fi¢-¢irkolazzjoni
sistemika.



Relazzjoni preciza bejn id-doza u r-reazzjoni ma tistax tkun definita, ghalkemm instab li dozi aktar
gawwija jipproduci effett ta’ kuntrast li jdum aktar.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

It-taghrif farmakokinetiku ta’ Luminity gie evalwat f’suggetti normali b’sahhithom u f’suggetti
b’mard kroniku ta’ imblokk tal-pulmun (COPD - chronic obstructive pulmonary disease) wara li
nghatat doza ta’ 50 pl/kg tal-prodott gol-vina.

Il-komponent ta’ perflutren ta’ Luminity tnehha malajr mi¢-¢irkolazzjoni sistemika permezz tal-
pulmuni. ll-percentwal tad-doza ta’ perflutren imnehhija fl-arja mixhuta ’1 barra kien madwar 50%
tad-doza moghtija minhabba I-kwantitajiet zghar ta’ perflutren moghtija u l-inkapacita li jigu
kkwantifikati I-livelli baxxi ta” perflutren permezz ta’ kromotografija tal-gass. Fil-bicca I-kbira tas-
suggetti wara 4-5 minuti, perflutren ma setax jigi rilevat fid-demm u fl-arja mormija ’I barra. Intwera li
I-koncentrazzjonijiet ta’ perflutren fid-demm jongsu b’mod mono-esponenzjali b’Aalf-life medja ta’
1.3 minuti f’suggetti b’sahhithom u ta’ 1.9 minuti f’suggetti b’COPD. It-tnehhija sistemika ta’
perflutren kienet simili f’suggetti b’sahhithom u f’suggetti b>COPD. Instab li t-tnehhija totali ta’
perflutren mill-pulmun (CLpumun) ma kinetx differenti f’suggetti b’sahhithom meta mgabbel ma’
suggetti b’COPD. Instab 1i CLpumun Kienet notevolment ingas (51%) fin-nisa meta mgabbel ma’ I-irgiel
(is-suggetti kollha). Dawn ir-rizultati jissuggerixxu li globalment, it-tnehhija sistemika ta’ perflutren
hija velo¢i u mhijiex konsiderevolment inqas f’pazjenti b>’COPD meta mqabbel ma’ suggetti
b’sahhithom. Twettaq kejl b’ultrasound Doppler b’Luminity flimkien mal-valutazzjoni
farmakokinetika ta’ perflutren. L-intensita tas-sinjal Doppler ikkorrispondiet sewwa mal-
koncentrazzjonijiet imkejla u estrapolati ta’ perflutren fid-demm. Il-hin sa I-intensita massima tas-
sinjal Doppler tmes instab li kien simili ghat- tmes tad-demm ghal perflutren (1.13 kontra 1.77 minuti). It-
tnaqqis osservat ta’ 99% fl-intensita tas-sinjal Doppler f’ghaxar minuti (t1, madwar 2 minuti) kien
jagbel mat-tnaqgqis fil-livelli mkejla ta’ perflutren fid-demm.

Intuzaw tekniki ta’ immagni fundamentali u mhux lineari (second harmonic, multipulse phase uljew
amplitude modulation) bl-uzu ta’ ksib kontinwu jew imgabbad fi studji klini¢i b’Luminity.

Il-fosfolipidi li jsehhu b’mod naturali f’Luminity (ara sezzjoni 6.1) huma mgassma fil-postijiet
endogenici tal-lipidi fil-gisem (perezempju, il-fwied) filwagt li I-komponent sintetiku (MPEG5000)
gie muri li jitnehha fl-awrina fi studji ta’ gabel I-uzu kliniku. Il-lipidi kollha jigu metabolizzati f’ac¢idi
grassi liberi. ll-farmakokinetika u I-metabolizmu ta” MPEG5000 DPPE ma gewx evalwati fil-
bnedmin.

Farmakokinetici fi gruppi ta’ popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Il-farmakokineti¢i ma gewx studjati specifikament fl-anzjani.

Indeboliment tal-kliewi
Il-farmakokineti¢i ma gewx studjati specifikament f’pazjenti b’mard tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied
Il-farmakokineti¢i ma gewx studjati specifikament f’pazjenti b’mard tal-fwied.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Informazzjoni ta’ gabel l-uzu kliniku, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika,
effett tossiku fuq il-geni, il-fertilita, l-izvilupp embrijoniku/tal-fetu, it-twelid jew l-izvilupp ta’ wara t-
twelid, u t-tolleranza lokali ma turi I-ebda periklu spec¢jali ghall-bnedmin.

Ftit wara I-injezzjoni gol-vina ta’ Luminity f"dozi ta’ > 0.3 ml/kg fi studji dwar it-tossic¢ita b’doza
wahda jew dozi ripetuti fuq il-firien u x-xadini, gew osservati respirazzjoni anormali, bidliet fit-tahbit
tal-galb u attivita mnaqqsa. Dozi akbar tal-prodott, generalment > 1 ml/kg, irrizultaw f’sinjali aktar
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severi, fosthom nuqgqgas ta’ reazzjoni u kultant mewt. Dawn il-livelli huma konsiderevolment oghla
mid-doza klinika massima rakkomandata. Il-firien ikkurati b’Luminity ghal xahar urew infiltrazzjoni
eosinofilika perivaskulari u peribronkjali riversibbli, relatata mad-doza, akkumulazzjoni ta’ makrofagi
alveolari u dags u numru akbar ta’ ¢elloli goblet fil-pulmun. Dawn l-effetti gew osservati f’livelli ta’
espozizzjoni oghla mill-espozizzjoni massima umana, u dan jindika ftit li xejn rilevanza ghall-uzu
kliniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi

1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidylcholine (DPPC)
1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidic acid, monosodium salt (DPPA)
N-(methoxypolyethylene glycol 5000 carbamoyl)-1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-
phosphatidylethanolamine, monosodium salt (MPEG5000 DPPE)

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate

Sodium chloride

Propylene glycol

Glycerol

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Sentejn.

Il-prodott ghandu jigi uzat fi zmien 12-il siegha tal-attivazzjoni. ll-prodott jista’ jerga’ jigi attivat sa 48
siegha wara l-attivazzjoni inizjali u jintuza sa 12-il siegha wara t-tieni attivazzjoni.

Wara l-attivazzjoni: Tahzinx f’temperatura ’| fug minn 30°C.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hzin wara l-attivazzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett car tal-hgieg tal-borosilikat tat-tip 1 b’1.5 ml ta” likwidu, maghluq b’tapp tal-chlorobutyl
elastomeric, u ssigillat b’sigill irbattut ta’ 1-aluminju li jkollu buttuna tal-plastik tat-tip fZip-off.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 jew 4 kunjetti.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Huwa importanti li jigu segwiti l-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-immaniggjar ta’ Luminity u li jigu
osservati proceduri stretti asetti¢i wagqt il-preparazzjoni. Bhal kull prodott ichor li ma jittehidx mill-

kanal ta’ I-ikel, il-kunjetti jridu jigu spezzjonati vizwalment ghall-particelli separati u ghall-integrita
tal-kunjett. Qabel ma I-prodott jinghata, dan irid jigi attivat billi jintuza 1-Vialmix, apparat mekkaniku



li jhawwad. Il-Vialmix mhuwiex inkluz fil-pakkett ta’ Luminity izda se jkun ipprovdut lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha malli jordnaw il-pakkett.

Luminity huwa attivat billi jintuza 1-Vialmix li ghandu hin ipprogrammat ta’ tahwid ta’ 45 sekonda. Il-
Vialmix jinforma lill-operatur jekk il-frekwenza tat-tahwid tvarja b’5% jew aktar taht il-frekwenza fil-
mira. Huwa gie pprogrammat ukoll biex jintefa u ghandu jaghti twissijiet vizwali u bil-hoss jekk il-
frekwenza tat-tahwid tagbez il-frekwenza fil-mira b’5%, jew jekk din tinzel taht il-frekwenza fil-mira
b*10%.

Process ta’ l-attivazzjoni u kif jinghata

- Il-kunjett ghandu jigi attivat bl-uzu tal-Vialmix. Immedjatament wara l-attivazzjoni, Luminity
jidher bhala tahlita bajda lewn il-halib.

Nota: jekk il-prodott jithalla joqghod ghal aktar minn 5 minuti wara l-attivazzjoni, huwa ghandu jigi
sospiz mill-gdid b’10 sekondi ta’ agitazzjoni bl-idejn gabel ma jingibed bis-siringa mill-kunjett.
Luminity ghandu jintuza fi Zzmien 12-il siegha wara l-attivazzjoni. ll-prodott jista’ jerga’ jigi attivat sa
48 siegha wara l-attivazzjoni inizjali u jintuza sa 12-il siegha wara t-tieni attivazzjoni, kemm jekk
mahzun fi frigg kif ukoll jekk fit-temperatura tal-kamra. Tahzinx il-kunjett f’temperatura oghla minn
30°C wara l-attivazzjoni.

- Il-kunjett ghandu jittaqqab b’labra ta’ siringa sterilizzata jew b’mini-spike sterilizzat mhux
silikonizzat qabel ma tingibed it-tahlita.

- It-tahlita ghandha tingibed mill-kunjett billi tintuza siringa b’labra sterilizzata b’gauge ta’ 18 sa
20 jew imgabbda ma’ mini-spike sterilizzat mhux silikonizzat. Meta tintuza labra, din ghandha
tigi ppozizzjonata biex tigbed il-materjal minn nofs il-likwidu fil-kunjett rasu I-isfel. M’ghandha
tigi injettata l-ebda arja gol-kunjett. Il-prodott ghandu jintuza minnufih wara li jingibed mill-
kunjett.

- Luminity jista’ jigi dilwit b’soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride ghal injezzjoni
jew soluzzjoni ta’ 50 mg/ml (5%) ta’ glukosju ghal injezzjoni.

Il-kontenut tal-kunjett huwa mahsub ghal uzu ta’ darba biss.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park

Shannon, Co. Clare V14 FW97

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/361/001-002

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Settembru 2006
Data tal-ahhar tigdid: 15 ta' Lulju 2016



10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-Sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath K32 YD60
L-Irlanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat
fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZIJONNIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-
RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS Il

TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Luminity 150 mikrolitri/ml gass u solvent biex jinxtered ghall-injezzjoni/infuzjoni
perflutren

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

huwa 1.1-2.5 um (bejn wiehed u ichor 150 mikrolitri ta” gass ta’ perflutren ghal kull ml).

‘ 3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: 1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidylcholine (DPPC),
1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidic acid, monosodium salt (DPPA), N-(methoxypolyethylene
glycol 5000 carbamoyl)-1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidylethanolamine, monosodium salt
(MPEG5000 DPPE), sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium hydrogen phosphate
heptahydrate, sodium chloride, propylene glycol, glycerol, ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Gass u solvent biex jinxtered ghall-injezzjoni/infuzjoni

1 x kunjett ta’ doza wahda ta’ 1.5 ml
4 X kunjetti ta’ doza wahda ta’ 1.5 ml

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
Wara l-attivazzjoni: uza fi zmien 12-il siegha
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Wara l-attivazzjoni: Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park
Shannon, Co. Clare V14 FW97
L-Irlanda

12.  NUMRU(Il) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/361/001 4 kunjetti ta’ doza wahda
EU/1/06/361/002 kunjett wiehed ta’ doza wahda

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Luminity 150 mikrolitri/ml gass u solvent biex jinxtered ghall-injezzjoni/infuzjoni
perflutren
Uzu ghal gol-vini

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

3. DATA META JISKADI

EXP:

4. NUMRU TAL-LOTT<, DONAZZJONI U KODICI TAL-PRODOTT>

LOT:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.5ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Luminity 150 mikrolitri/ml gass u solvent biex jinxtered ghall-injezzjoni/infuzjoni
perflutren

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara
sezzjoni 4..

X’fih dan il-fuljett:

X’inhu Luminity u ghalxiex jintuza
X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Luminity
Kif ghandek tuza Luminity

Effetti sekondariji li jista’ jkollu

Kif tahzen Luminity

Aktar taghrif

ourwNE

1. X’inhu Luminity u ghalxiex jintuza

Luminity huwa sustanza ta’ kuntrast uzat f’ultrasound li fiha mikrosferi zghar (bziezaq zghar) tal-gass
perflutren bhala s-sustanza attiva.

Luminity qieghed ghal uzu dijanjostiku biss. Huwa sustanza ta' kuntrast (medic¢ina li tghin biex
taghmel l-istrutturi interni tal-gisem vizibbli waqt testijiet bit-tehid tal-immagni).

Luminity jintuza f'persuni adulti sabiex stampa (scan) aktar cara tal-kompartimenti tal-galb,
spe¢jalment tal-ventrikolu tax-xellug, waqt ekukardjografija (test dijanjostiku fejn tinkiseb stampa tal-
galb bl-uzu tal-ultrasound). Luminity jintuza f'pazjenti b'suspett jew konferma ta' mard fl-arterji
koronarji (imblokk tal-vini li jfornu lill-muskolu tal-galb), meta I-immagni miksuba b’ekukardjografija
mhux ta' kuntrast ma tkunx ottimali

2. X’ghandek tkun taf qgabel ma tuza Luminity

Tuzax Luminity
- jekk inti allergiku/a ghal perflutren jew sustanzi ohra ta’ Luminity (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Jekk fil-passat esperjenzajt reazzjoni allergika b’Luminity jew b’xi sustanza ohra ta’ kuntrast ta’ 1-
ultrasound, ghid lit-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Luminity

- jekk galulek 1i ghandek moghdija alternattiva ghac¢-cirkolazzjoni tad-demm (heart shunt)

- jekk ghandek mard serju tal-qalb jew tal-pulmun jew jekk tehtieg ghajnuna mekkanika biex
tiehu n-nifs

- jekk ghandek valv artifi¢jali £ qalbek

- jekk ghandek infjammazzjoni/sepsis severa akuta

- jekk taf li ghandek sistema ta’ koagulazzjoni attiva zzejjed (problemi bl-ghaqid tad-demm) jew
tromboembolizmu rikorrenti (emboli tad-demm)
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- jekk ghandek mard tal-fwied

- jekk ghandek mard tal-kliewi

- jekk ghandek il-marda tac-celluli sickle

- jekk kellek reazzjoni allergika fil-passat b’polyethylene glycol

Tfal u adoloxxenti
Luminity m'ghandux jintuza fit-tfal u I-adoloxxenti (taht it-18-il sena) minhabba li ghadu ma giex
studjat f'dawn il-gruppi.

Medi¢ini ohra u Luminity
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu jew dan l-ahhar hadt xi medic¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew jekk qeghda tredda’ u itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar
tieghek gabel tiehu Luminity.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Luminity m’ghandu I-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Luminity fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) ghal kull doza, jigifieri, essenzjalment
hija *bla sodju’.

Luminity fih propylene glycol.
Din il-medicina fiha 103.5 mg/ml propylene glycol, ekwivalenti ghal 182.2 mg f'kull kunjett.

3. Kif ghandek tuza Luminity

Luminity jinghatalek qabel jew matul I-ezaminazzjoni tieghek b’ultrasound minn professjonisti tal-
kura tas-sahha bhal tobba li ghandhom esperjenza f’din it-tip ta’ ezaminazzjoni. Huma jikkalkolaw id-
doza li jkollok bzonn.

Luminity gieghed ghal uzu fil-vini (injezzjoni diretta fil-vina). Qabel ma jintuza, din il-medic¢ina trid
tigi attivata billi tithawwad bl-uzu ta' strument mekkaniku msejjah Vialmix, li jigi pprovdut lit-tobba li
jkunu jehtiegu jippreparaw il-medic¢ina. Dan jassigura li I-medicina tithawwad bil-mod korrett u ghal
tul ta' hin bizzejjed biex tinholoq 'dispersjoni' ta' mikrosferi tal-gass perflutren tad-dags korrett sabiex
tinkiseb immagni ta' kwalita tajba.

Luminity imbaghad jinghata jew bhala injezzjoni 'bolus' (moghtija kollha f'daqqa) jew bhala infuzjoni
(soluzzjoni ghad-dripp) wara dilwizzjoni b'sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) jew glucose 50 mg/mi
(5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni. F'xi kazijiet , it-tabib tieghek jista' jaghzel i juza Zewg injezzjonijiet
biex ilesti l-ezami bl-ultrasound. Il-mod kif jinghata Luminity u d-doza jiddependu fuq it-teknika uzata
ghall-ekukardjografija.

Jekk tiechu Luminity aktar milli suppost
Mhux probabbli li ssehh doza eccessiva billi I-medicina tinghata minn tabib. F'kaz ta' doza e¢cessiva,
it-tabib jiehu 1-azzjoni xierqa..

4, Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw reazzjonijiet ta’ tip allergiku bhal nefha fil-wic¢. Madankollu, hemm
ir-riskju li dawn ir-reazzjonijiet ta’ tip allergiku jsiru severi u jistghu jinkludu xokk anafilattiku
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(rispons allergiku serju, potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja). Xi pazjenti esperjenzaw problemi tal-
galb inkluzi attakk tal-qalb u arrest kardijaku wara reazzjonijiet ta’ tip allergiku. Barra minn hekk, xi
pazjenti jistghu jesperjenzaw konvulzjonijiet, li jistghu jkunu assocjati ma’ dawn ir-reazzjonijiet
allergici.

F’xi pazjenti sehhew problemi tal-galb jew fit-tehid tan-nifs inkluz arrest kardijaku. Fi provi klini¢i,
dawn ir-reazzjonijiet gew irrapportati b’mod rari u ghal rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-
frekwenza mhijiex maghrufa.

Pazjenti bil-marda tac¢-celluli sickle rrappurtaw krizijiet tac-celluli sickle, irrappurtati b’mod komuni
bhala ugigh fid-dahar sever, wara li nghataw Luminity.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
Ugigh ta’ ras, fwawar.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
e  Sturdament,

toghma mibdula,

pressjoni tad-demm baxxa,

diffikulta fit-tehid tan-nifs, irritazzjoni tal-gerzuma,

ugigh addominali, dijarea, nawsja (thossok marid/a), rimettar,

hakk,

zieda fl-ammont ta’ gharagq,

ugigh fid-dahar, ugigh fis-sider,

gheja,

sensazzjoni ta’ shana u

ugigh fil-post fejn tinghata l-injezzjoni.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000)
e  Hedla, tingiz jew sensazzjoni ta’ hrugq,
e rata ta’ tahbit tal-qalb mibdula, palpitazzjonijiet (thoss it-thabbit ta’ galbek iktar
b’sahhithom jew b’mod irregolari),
hass hazin,
zieda fil-pressjoni tad-demm,
kesha fl-estremitajiet tal-gisem,
problemi bit-tehid tan-nifs, soghla, gerzuma xotta, diffikulta biex tibla’,
raxx, hmura fil-gilda,
ugigh fil-gogi, ugigh fil-genb, ugigh fl-ghong, bughawwieg, deni, ebusija tal-muskoli
u elettrokardjogramma anormali.

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)
o krizijiet tac-celluli sickle
o telf tas-sensi,
o tirzih tal-wicc,
e nefha tal-ghajnejn,
e u vista mhux normali.

Dawn I-effetti sekondarji jmorru malajr minghajr trattament ichor.

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’” wkoll tirrapporta effetti sekondariji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.
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5. Kif tahzen Luminity
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
Tuzax Luminity wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta wara JIS.

Qabel attivazzjoni (tahwid), ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Wara attivazzjoni (tahwid), tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.

It-tahlita ghandha tinghatalek fi zmien 12-il siegha mill-attivazzjoni (tahwid).

Il-prodott jista’ jerga’ jigi attivat sa 48 siegha wara l-attivazzjoni inizjali u jintuza sa 12-il siegha wara
t-tieni attivazzjoni.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Luminity

Is-sustanza attiva hi perflutren. Kull ml fih massimu ta’ 6.4 x 10° bziezaq lipidi li fihom perflutren,
b’dijametru li jvarja bejn 1.1 u 2.5 mikrometri. L-ammont approssimattiv ta’ gass ta’ perflutren
F’kull ml ta’ Luminity huwa 150 mikrolitri.

L-ingredjenti I-ohra huma 1,2-dipalmitoyl-s»n-glycero-3-phosphatidylcholine (DPPC), 1,2-
dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidic acid, monosodium salt (DPPA), N-(methoxypolyethylene
glycol 5000 carbamoyl)-1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidylethanolamine, monosodium salt
(MPEG5000 DPPE), sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium hydrogen phosphate
heptahydrate, sodium chloride, propylene glycol, glycerol u ilma ghall-injezzjonijiet.

Id-Dehra ta’ Luminity u I-kontenuti tal-pakkett

Luminity huwa gass u solvent ghal dispersjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni. Qabel I-attivazzjoni
(tahwid) tal-kontenut tal-kunjett, Luminity jidher bhala likwidu bla kulur, ¢ar ghal traslu¢idu b’mod
uniformi. Wara l-attivazzjoni (tahwid), il-prodott jidher bhala likwidu abjad lewn il-halib.

Dan jigi f’pakkett 1i jkun fih jew kunjett wiched ta’ 1.5 ml li jintuza darba, jew erba’ kunjetti ta’ 1.5 ml
kull wiehed li jintuzaw darba.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suqg

Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park

Shannon, Co. Clare V14 FW97

L-Irlanda

Tel:+353 1 223 3542

Manifattur
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Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath K32 YD60
L-Irlanda

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar fi
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Huwa importanti li jigu segwiti l-istruzzjonijiet ghall-uzu u l-immaniggjar ta’ Luminity u li jigu
osservati proceduri asettici stretti waqt il-preparazzjoni. Bhal kull prodott ichor li ma jittehidx mill-
kanal ta’ I-ikel, il-kunjetti jridu jigu spezzjonati vizwalment ghall-partikuli separati u ghall-integrita
tal-kunjett. Qabel ma I-prodott jinghata, dan irid jigi attivat billi jintuza 1-Vialmix, apparat mekkaniku
li jhawwad. I1-Vialmix mhux inkluz fil-pakkett ta’ Luminity izda se jkun ipprovdut lill-professjonisti
tal-kura tas-sahha malli jordnaw il-pakkett.

Luminity huwa attivat billi jintuza 1-Vialmix li ghandu hin ipprogrammat ta’ tahwid ta’ 45 sekonda. II-
Vialmix ghandu jinforma lill-operatur jekk il-frekwenza tat-tahwid tvarja b’5% jew aktar taht il-
frekwenza fil-mira. Huwa gie pprogrammat ukoll biex jintefa u ghandu jaghti twissijiet vizwali u bil-
hoss jekk il-frekwenza tat-tahwid tagbez il-frekwenza fil-mira b’5%, jew tinzel taht il-frekwenza fil-
mira b’10%.

Process ta’ l-attivazzjoni u kif jinghata

- Il-kunjett ghandu jigi attivat bl-uzu tal-Vialmix. Immedjatament wara l-attivazzjoni, Luminity
jidher bhala tahlita bajda lewn il-halib.

Nota: jekk il-prodott jithalla joqghod ghal aktar minn 5 minuti wara l-attivazzjoni, huwa ghandu jigi
sospiz mill-gdid b’10 sekondi ta’ agitazzjoni bl-idejn gabel ma jingibed bis-siringa mill-kunjett.
Luminity ghandu jintuza fi Zzmien 12-il siegha wara l-attivazzjoni. ll-prodott jista’ jerga’ jigi attivat sa
48 siegha wara l-attivazzjoni inizjali u jintuza sa 12-il siegha wara t-tieni attivazzjoni, kemm jekk
mahzun fi frigg kif ukoll jekk fit-temperatura tal-kamra. Tahzinx il-kunjett f’temperatura oghla minn
30°C wara l-attivazzjoni.

- Il-kunjett ghandu jittaqqab b’labra ta’ siringa sterilizzata jew b’mini-spike sterilizzat mhux
silikonizzat qabel ma tingibed it-tahlita.

- Id-dispersjoni ghandha tingibed mill-kunjett billi tintuza labra sterilizzata b’kejl ta’ 18 sa 20 jew
imgabbda ma’ mini-spike sterilizzat mhux silikonizzat. Meta tintuza labra, din ghandha tigi
ppozizzjonata biex tigbed il-materjal minn nofs il-likwidu fil-kunjett rasu I-isfel. M’ghandha tigi
injettata I-ebda arja gol-kunjett. Il-prodott ghandu jintuza immedjatament wara li jingibed mill-
kunjett.

- Luminity jista’ jigi dilwit b’soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride ghal injezzjoni
jew b’soluzzjoni ta’ 50 mg/ml (5%) ta’ glukosju ghal injezzjoni.

Il-kontenut tal-kunjett huwa mahsub ghal uzu wiehed biss.
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Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.
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