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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luminity 150 mikrolitréw/ml gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan/do
infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera maksymalnie 6,4 x 10° perflutrenu zawierajacego lipidowe mikrosfery o $rednicy w
zakresie 1,1-2,5 mikrometréw (um). Przyblizona zawarto$¢ perflutrenu w postaci gazu wynosi 150
mikrolitrow (ul) w 1 ml produktu Luminity.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
1 ml zawiera 2,679 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan/do infuzji

Bezbarwny, jednorodnie przejrzysty lub przezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Luminity jest srodkiem wzmacniajacym kontrastowanie w badaniu ultrasonograficznym,
przeznaczonym do uzytku u dorostych, u ktérych wynik badania echokardiograficznego bez srodka
kontrastowego byt suboptymalny (za suboptymalny jest uwazany obraz wskazujacy, ze co najmniej 2
z 6 odcinkow granic komér w obrazie 4 lub 2 jam serca nie nadawaly si¢ do oceny) i u ktérych
podejrzewa si¢ lub zostata rozpoznana choroba naczyn wiencowych w celu kontrastowania komor
serca i wzmocnienia zarysu granic endokardium lewej komory w spoczynku i z obcigzeniem.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Luminity moze by¢ podawany wylacznie przez przeszkolonych lekarzy ze specjalistycznym
doswiadczeniem w wykonywaniu i interpretacji echokardiograméw uzyskanych z zastosowaniem
srodka kontrastowego, a w przypadku wystapienia reakcji sercowo-ptucnych lub nadwrazliwosci
powinien by¢ dostepny odpowiedni sprzet do resuscytacji (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Wstrzykniecie dozylne w bolusie przy badaniu z wykorzystaniem nielinearnej techniki obrazowania w
spoczynku i z obcigzeniem:

Zalecana dawka to wielokrotne, dozylne wstrzyknigcia 0,1 do 0,4 ml dyspersji, po ktérych podaje si¢
dozylnie w bolusie 3 do 5 ml roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu do
wstrzykiwan glukozy 50 mg/ml (5%), w celu utrzymania optymalnego wzmocnienia kontrastowego.
Catkowita dawka perflutrenu nie powinna przekracza¢ 1,6 ml.

Wstrzykniecie dozylne w bolusie przy badaniu z wykorzystaniem fundamentalnej techniki obrazowania
w spoczynku:



Zalecana dawka wynosi 10 mikrolitrow zawiesiny/kg w wolnym dozylnym wstrzyknigciu w bolusie,
po ktorym podaje si¢ dozylnie w bolusie 10 ml roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%). W razie konieczno$ci, w celu przedhuzenia czasu dziatania wzmocnienia kontrastowego, po 5
minutach od podania pierwszej dawki, mozna powtorzy¢ dawke 10 mikrolitrow zawiesiny /kg, po
ktorej powtdrnie nalezy podaé dozylnie w bolusie 10 ml roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu

9 mg/ml (0,9%) lub roztworu do wstrzykiwan glukozy 50 mg/ml (5%).

Wlew dozylny przy badaniu z wykorzystaniem nielinearnej techniki obrazowania (w spoczynku i z
obcigzeniem) lub podczas stosowania fundamentalnej techniki obrazowania w spoczynku:

Zalecana dawka wynosi 1,3 ml dyspersji we wlewie dozylnym dodana do 50 ml roztworu do
wstrzykiwan chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu do wstrzykiwan glukozy 50 mg/ml (5%).
Poczatkowo predkos¢ dozylnego wlewu powinna wynosi¢ 4 ml/minute, a nast¢pnie nalezy dostosowac
predkos¢ wlewu tak aby otrzymac¢ optymalne wzmocnienie kontrastowe, nie przekraczajac jednak
szybkosci wlewu 10 ml/minute.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Luminity u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne.

Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby

Nie prowadzono specjalnych badan produktu leczniczego Luminity u pacjentow z zaburzeniem
czynno$ci watroby. Stosowanie u tej grupy pacjentow powinno opiera¢ si¢ na ocenie stosunku
korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek

Nie prowadzono specjalnych badan produktu leczniczego Luminity u pacjentw z zaburzeniem
czynnos$ci nerek. Stosowanie u tej grupy pacjentdOw powinno opierac si¢ na ocenie stosunku korzysci
do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie prowadzono specjalnych badan produktu leczniczego Luminity u pacjentow w podesztym wieku.
Stosowanie u tej grupy pacjentdw powinno opierac si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez lekarza.

Sposdb podawania

Podanie dozylne.

Przed podaniem Luminity produkt leczniczy musi zosta¢ uaktywniony z uzyciem mechanicznej
wstrzasarki o nazwie Vialmix, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt ten nalezy podawa¢ wytacznie dozylnie.
Luminity nie nalezy stosowac¢ przy badaniu z wykorzystaniem fundamentalnej techniki obrazowania

w przypadku echokardiografii wysitkowej, poniewaz skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania nie
zostaly ustalone.



Pacjenci z niestabilno$cia kragzeniowo-oddechowa

Powazne reakcje sercowo-plucne, w tym zdarzenia $miertelne, wystgpowaty u pacjentow, w tym u
pacjentdow z cigzkimi chorobami serca i pluc, w czasie podawania lub w ciggu 30 minut od podawania
Luminity, podczas echokardiografii z uzyciem $rodka kontrastujacego (patrz punkt 4.8). Nalezy
zachowac szczeg0lna ostrozno$¢, podejmujac decyzj¢ o podaniu Luminity pacjentom z niestabilnym
stanem sercowo-plucnym, jak na przyklad: niestabilna dusznica bolesna, ostry zawat serca, cigzkie
arytmie komorowe, ci¢zka niewydolnos¢ serca (NYHA IV) lub niewydolno$¢ oddechowa. Takim
pacjentom nalezy podawa¢ Luminity po uwaznej ocenie ryzyka wzgledem korzysci.

Echokardiografia z uzyciem $rodka kontrastujgcego u takich pacjentéw powinna by¢ brana pod uwage
tylko, jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze jej wyniki mogg prowadzi¢ do zmiany w prowadzeniu
indywidualnego pacjenta.

Pacjenci z niestabilnym stanem sercowo-ptucnym powinni by¢ monitorowani podczas podawania
Luminity i co najmniej 30 minut po jego podawaniu. U takich pacjentéw monitorowanie obejmuje
kontrolg objawow czynnos$ci zyciowych, EKG 1, jesli klinicznie wlasciwe, przezskorny pomiar
saturacji tlenowej. Zawsze musi by¢ fatwo dostgpny sprzet do reanimacji oraz wyszkolony personel.

Pacjenci z zespotem niewydolno$ci oddechowej, zapaleniem wsierdzia, ze sztucznymi zastawkami
serca, z ogélnoustrojowym zakazeniem, posocznicg, nadkrzepliwo$cia, oraz (lub) nawracajgcg
chorobg zakrzepowo-zatorowg

Luminity powinien by¢ podawany tylko po starannym rozwazeniu, a podawanie powinno by¢
monitorowane u pacjentéw z zespotem niewydolnosci oddechowej dorostych, zapaleniem wsierdzia,
wszczepionymi do serca sztucznymi zastawkami, ostrymi stanami ogoélnoustrojowego zakazenia lub
posocznicg, stwierdzonymi zaburzeniami krzepnigcia i (lub) nawracajaca choroba
zakrzepowozatorowa.

Reakcje nadwrazliwos$ci

Po podaniu produktu Luminity, w tym u pacjentow z reakcja(-ami) anafilaktyczna(-ymi) na glikol
polietylenowy w wywiadzie (patrz punkt 6.1), wystepowaty ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np.
anafilaksja, wstrzas anafilaktyczny i reakcje anafilaktoidalne, niedoci$nienie i obrzek
naczynioruchowy). Pacjentow nalezy §cisle monitorowac, a podanie powinno odbywac si¢ pod
nadzorem lekarza doswiadczonego w postgpowaniu z reakcjami nadwrazliwo$ci, w tym ciezkimi
reakcjami alergicznymi, ktore moga wymagac resuscytacji. Zestaw przeciwwstrzasowy oraz personel
wyszkolony w jego stosowaniu musi by¢ dostepny w miejscu podawania leku.

Choroby ptuc
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentoéw z istotnymi klinicznie schorzeniami pluc, w tym z

rozsianym zwloknieniem ptuc oraz z ci¢zka, przewlekta choroba obturacyjng phuc, poniewaz nie
zostaty wykonane badania u tych pacjentow.

Anemia sierpowata

W okresie obserwacji postmarketingowej pacjenci z anemig sierpowata zglaszali epizody silnego
ostrego bolu (bdl naczyniowo-okluzyjny) wkrotce po podaniu mikrosfer zawierajacych perflutren. U
pacjentdw z anemig sierpowatg Luminity nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci po
przeprowadzeniu przez lekarza oceny korzysci i ryzyka.

Pacjenci z przeciekami wewnatrzsercowymi

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania Luminity u pacjentow z przeciekiem prawo-lewym,
dwukierunkowym lub okresowym przeciekiem prawo-lewym w sercu. U tych pacjentow,
fosfolipidowe mikrosfery moga omina¢ krazenie plucne i dostaé si¢ bezposrednio do duzego krazenia
(tetnice). Rozwazajac zastosowanie Luminity u tych pacjentow nalezy zachowac ostroznosc¢.

Pacjenci mechanicznie wentylowani
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania mikrosfer u pacjentow wentylowanych z uzyciem
respiratora. Rozwazajac zastosowanie Luminity u tych pacjentow nalezy zachowac ostroznosc¢.




Podawanie i procedura mechanicznej aktywacji
Nie nalezy podawa¢ produktu Luminity w inny sposob niz wymieniono w punkcie 4.2 (np. podanie
dotgtnicze).

W przypadku podania Luminity bezposrednio pacjentowi, bez uprzedniej aktywacji mechanicznej z
uzyciem wstrzgsarki Vialmix (patrz punkt 6.6), nie uzyska si¢ zamierzonego efektu dziatania
preparatu.

Zawartos$¢ sodu
Niniejszy produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg tj. zasadniczo nie
zawiera sodu.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji oraz nie stwierdzono wystgpowania innych
rodzajow interakcji.

4.6 Plodno$é, cigza i laktacja

Ciaza

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania perflutrenu w czasie cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz 5.3). Nalezy zachowac
ostroznos¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy produkt Luminity przenika do ludzkiego mleka. W zwiazku z powyzszym, nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac Luminity u kobiet karmigcych.

Plodnos¢
Badania u zwierzat nie wskazuja na bezposredni lub posredni wptyw na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Luminity nie oddziatuje farmakologicznie. Na podstawie charakterystyki farmakokinetycznej oraz
farmakologicznej, przyjmuje si¢, ze nie wptywa on, lub wplyw ten jest pomijalny, na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Streszczenie profilu bezpieczenstwa

Dzialania niepozadane, ktore obserwowano w zasadniczych oraz dodatkowych badaniach klinicznych
po podaniu Luminity (catkowita liczba pacjentow 2 526), pojawiaty si¢ po kilku minutach od podania
leku 1 ustgpowaly bez leczenia w ciggu 15 minut. Do najczesciej wystepujacych dzialan
niepozadanych nalezy zaliczy¢: bole glowy (2,0%), uderzenia goraca (1,0%) oraz béle plecow (0,9%).

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Raportowane szkodliwe reakcje niepozadane, sklasyfikowano pod wzgledem czestotliwosci
wystepowania w nastepujacy sposob (Bardzo czgsto > 1/10; Czgsto > 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto
> 1/1000 do < 1/100; Rzadko > 1/10 000 do < 1/1000; Bardzo rzadko < 1/10 000), nieznane (nie
oszacowane na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o takiej samej czgstotliwosci
wystgpowania, szkodliwe reakcje niepozadane zostaly wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢
nasileniem.




Zaburzenia ze strony uktadu
krwionosnego i limfatycznego

Nieznane: przetom naczyniowo-okluzyjny w anemii
sierpowatej

Zaburzenia ze strony uktadu
immunologicznego

Nieznane: reakcje typu alergicznego, anafilaksja, wstrzas
anafilaktyczny i reakcje anafilaktoidalne, hipotonia, obrzgk
naczynioruchowy, obrzgk okolicy ust, skurcz oskrzeli, niezyt
nosa, obrzgk gornych drog oddechowych, uczucie ucisku w
gardle, obrzek twarzy, obrzek oczu

Zaburzenia ze strony uktadu
nerwowego

Czgsto: bole glowy

Niezbyt czesto: zawroty glowy, zaburzenia smakowe
Rzadko: parestezja

Nieznane: napady drgawkowe, niedoczulica skory twarzy,
utrata Swiadomosci

Zaburzenia ze strony narzadu
wzroku

Nieznane: zaburzenia widzenia

Zaburzenia kardiologiczne

Rzadko: bradykardia, tachykardia, palpitacje

Nieznane: zatrzymanie akcji serca, zespot Kounisa, arytmie
komorowe (migotanie komor, czestoskurcz komorowy,
przedwczesne skurcze komorowe), asystolia, migotanie
przedsionkéw, niedokrwienie mig§nia sercowego, czestoskurcz
nadkomorowy, nadkomorowe zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto: uderzenia gorgca
Niezbyt czesto: hipotonia
Rzadko: omdlenia, nadci$nienie t¢tnicze, uczucie zigbnigeia
obwodowych czesci ciala

Zaburzenia ze strony uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto: duszno$¢, podraznienie gardia

Rzadko: zespot zaburzen oddechowych, kaszel, uczucie
suchos$ci w gardle

Nieznane: zatrzymanie oddechu, spadek utlenowania, hipoksja
tkankowa

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto: bole brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty,
Rzadko: dyspepsja
Nieznane: zaburzenia dotyczace jezyka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto: $wiad skory, wzmozona potliwosé¢
Rzadko: wysypki skorne, pokrzywka, rumien, wysypki
rumieniowe

Zaburzenia ze strony uktadu
mig$niowo-Szkieletowego oraz
tkanki facznej

Niezbyt czgsto: bole plecow

Rzadko: bole stawow, bole w boku, bole szyi, kurcze migsni
Nieznane: spazmowe kurcze migsni, bole migdniowo-
szkieletowe, dyskomfort ze strony uktadu mig§niowo-
szkieletowego, mialgia, wzmozone napigcie mig§niowe

Zaburzenia ogoélne i stany w
miejscu podania

Niezbyt czesto: bole w klatce piersiowej, uczucie zmeczenia,
uczucie gorgca, bol w miejscu wstrzyknigeia
Rzadko: goraczka, dreszcze

Badania

Rzadko: nieprawidlowy elektrokardiogram

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane <za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane kliniczne skutki przedawkowania Luminity. Dawki jednorazowe wynoszace az do
100 mikrolitrow roztworu/kg oraz dawki wielokrotne wynoszace az do 150 mikrolitréw roztworu/kg
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byly dobrze tolerowane w badaniach klinicznych I fazy. Postgpowanie w przypadku przedawkowania
powinno by¢ skierowane na podtrzymywanie czynnosci zyciowych oraz szybkie wdrozenie leczenia
objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek kontrastowy w badaniu ultrasonograficznym, mikrosfery
fosfolipidowe, kod ATC: V08D A04

Produkt ten ztozony jest z perflutrenu zawierajacego lipidowe mikrosfery o $rednicy 1 do < 10 pm,
ktore powoduja powstawanie efektu kontrastowania obrazu, w wyniku generowania silnego echa.

Obrazy ultrasonograficzne krwi i biologicznych tkanek migkkich, takich jak tkanka tluszczowa i
mig$niowa powstaja na granicy faz, z powodu istnienia matych réznic we wlasciwosciach
ultrasonograficznych tych tkanek. Wtasciwosci ultrasonograficzne produktu znacznie si¢ r6znig od
wiasciwosci tkanek migkkich co powoduje silne cieniowanie.

Poniewaz Luminity sktada si¢ z mikrosfer, ktore sa stabilne i wystarczajgco mate aby przejs¢ przez
krazenie plucne, otrzymuje si¢ wzmocnione cieniowanie w zakresie lewego serca i krazenia
ogdlnoustrojowego.

Nie mozna okresli¢ §cistej zaleznosci dawka/odpowiedz, chociaz wykazano ze przy wyzszych
dawkach czas utrzymywania si¢ kontrastowania jest dluzszy.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wtasnosci farmakokinetyczne Luminity zostaty okreslone w grupie zdrowych osob oraz chorych z
przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP) po dozylnym podaniu produktu w dawce 50 pl/kg.

Skladnik produktu Luminity perflutren, byl szybko usuwany z krazenia systemowego przez phuca.
Odsetek dawki perflutrenu wydzielany w powietrzu wydychanym wynosit okoto 50% podanej dawki.
Byto to spowodowane podaza matych dawek perflutrenu i brakiem mozliwo$ci pomiaru niskich
pozioméw perflutrenu przez chromatografi¢ gazowa. U wigkszo$ci pacjentow po 4-5 minutach,
perflutren byl niewykrywalny w krwi oraz w powietrzu wydychanym. Stezenia perflutrenu w krwi
obnizaty si¢ zgodnie z modelem jednowyktadniczym, ze srednim okresem pottrwania 1,3 minuty u
osob zdrowych i 1,9 minuty u chorych z POChP. Klirens ustrojowy perflutrenu byt podobny u 0osob
zdrowych i 0s6b z POChP. Catkowity klirens plucny (CLiung) perflutrenu nie réznit si¢ u osob
zdrowych w poréwnaniu z osobami z POChP. Wykazano istotne obnizenie CLjung U Kobiet (51%) w
poréwnaniu z m¢zczyznami (dla wszystkich osob). Wyniki te wskazuja, ze catkowita eliminacja
perflutrenu z ustroju jest szybka i nie jest ona istotnie obnizona u pacjentéw z POChP w poréwnaniu z
osobami zdrowymi. Przeprowadzono badania ultrasonograficzne metoda Dopplera z zastosowaniem
Luminity w pofaczeniu z oceng farmakokinetyczng perflutrenu. Natezenie sygnatu dopplerowskiego
korespondowato dobrze ze zmierzonym i usrednionym stezeniem perflutrenu w krwi. Czas uzyskania
najwiekszego wzmocnienia sygnatu dopplerowskiego tmax byt podobny jak czas uzyskania
najwyzszego stezenia perflutrenu w krwi tmax (1,13 w poréwnaniu do 1,77 minuty). Obserwowany
99% spadek nasilenia sygnatu dopplerowskiego w ciggu 10 minut (t12 okoto 2 minut) byt zgodny ze
spadkiem oznaczalnych poziomoéw perflutrenu we krwi.

Techniki obrazowania fundamentalna i nielinearna (druga harmoniczna czgstotliwos¢, wielopulsowa
faza 1 (lub) modulacja amplitudy) stosujace ciagly i wywolywang rejestracj¢ byly zastosowane w

badaniach klinicznych Luminity.

Fosfolipidy wchodzace w sktad Luminity (patrz punkt 6.1) sg rozmieszczane w endogennych
zasobach tluszczowych organizmu (np. w watrobie) podczas gdy w badaniach przedklinicznych
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wykazano, ze sktadnik syntetyczny (MPEG5000) jest wydalany z moczem. Wszystkie thuszcze sg
metabolizowane do wolnych kwasow ttuszczowych. Nie przeprowadzono badan nad farmakokinetyka
i metabolizmem MPEG5000 DPPE u czlowieka.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:
nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych farmakokinetyki u pacjentow w podesztym wieku.

Niewydolno$¢ nerek:
nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych farmakokinetyki u pacjentéw z chorobg nerek.

Niewydolnos$¢ watroby:
nie prowadzono specjalnych badan dotyczacych farmakokinetyki u pacjentéw z chorobg watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne nie wykazaty szczegdlnego ryzyka dla cztowieka, na podstawie badan nad
genotoksycznoscia, ptodnoscia, rozwojem zarodka/ptodu, przebiegiem porodu oraz rozwojem
pourodzeniowym, a takze nad miejscowa tolerancja.

W trakcie badan nad toksyczno$cig przeprowadzanych u szczurdéw i u malp po dozylnym
wstrzyknigciu Luminity w dawce > 0,3 ml/kg jednorazowo lub w dawkach wielokrotnych,
obserwowano zaburzenia oddychania, zmiang czgstosci rytmu serca oraz obnizong aktywnosc.
Podanie wyzszych dawek tego produktu, zazwyczaj > 1 ml/kg, powodowato powazniejsze objawy,
wigcznie z areaktywnoscig, a czasami zgonem. Poziomy te znacznie przewyzszaja maksymalng
zalecang dawke stosowang w praktyce klinicznej. U szczurdw, u ktérych podawano Luminity przez
okres 1 miesigca, obserwowano odwracalne, zalezne od dawki okolonaczyniowe i okotooskrzelowe
nacieki eozynofilowe, nagromadzenie si¢ makrofagéw i wzrost wielkosci i liczby komorek
kubkowych w ptucach. Zmiany te obserwowano po ekspozycji na dawki preparatu wyzsze niz te
stosowane u ludzi, z tego powodu maja one mate odniesienie do stosowania leku w warunkach
klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydylocholina (DPPC)

Kwas 1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydowy, s6l monosodowa (DPPA)
N-(metoksypolietylenowy glikol 5000 karbamoilo)-1,2-dipalmitoilo-sr-glicero-3-
Fosfatydyloetanoloamina

S6l monosodowa (MPEG5000 DPPE)

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu wodorofosforan siedmiowodny

Sodu chlorek

Glikol propylenowy

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci



2 lata.

Produkt ten powinien by¢ uzyty w ciggu 12 godzin od uaktywnienia. Produkt mozna ponownie
aktywowaé w ciaggu 48 godzin od pierwszej aktywacji i zuzy¢ w ciagu 12 godzin od powtornej
aktywacji.

Po uaktywnieniu: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodowce (2—8°C).
Warunki przechowywania po aktywowaniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

1,5 ml cieczy w przezroczystej fiolce typu I ze szkta borosilikonowego, zamknigte korkiem
wykonanym z gumy chlorobutylowej, zabezpieczone aluminiowym karbowanym kapslem, pokrytym
plastikowa zdejmowana naktadka.

Opakowania zawierajace 1 lub 4 fiolki.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nalezy postgpowac $cisle wedlug instrukcji dotyczacej uzytkowania i postgpowania z produktem
Luminity oraz $cisle przestrzegaé zasad aseptyki podczas jego przygotowywania. Podobnie jak w
przypadku wszystkich produktow do stosowania parenteralnego, przed uzyciem nalezy obejrze¢ czy w
roztworze nie wystepuja drobiny oraz czy fiolka nie jest uszkodzona. Przed podaniem produkt ten
musi zosta¢ uaktywniony przy uzyciu Vialmix, mechanicznej wstrzasarki. Opakowanie produktu
Luminity nie zawiera mechanicznej wstrzasarki Vialmix, ale zostanie ona dostarczona po ztozeniu
zamowienia przez wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia.

Produkt Luminity jest aktywowany przy uzyciu urzadzenia Vialmix z zaprogramowanym czasem
wstrzgsania 45 sekund. Urzadzenie Vialmix ostrzeze uzytkownika, jesli czestotliwos¢ wstrzgsania
ulegnie zmianie o 5% lub wigcej ponizej docelowej czestotliwosci. Urzadzenie to zostalo takze tak
zaprogramowane, ze wylaczy sie i bedzie dawato wizualne 1 dzwickowe sygnaty ostrzegawcze, jesli
czestotliwo$¢ wstrzgsania przekroczy docelowa czgstotliwo$¢ o 5% lub spadnie o 10% ponizej
czestotliwosci docelowe;.

Proces aktywacji i podawanie produktu

- Przed uzyciem nalezy aktywowac fiolke z uzyciem urzadzenia Vialmix. Bezposrednio po aktywacji
Luminity ma posta¢ mleczno-biatego ptynu.

Uwaga: w przypadku pozostawienia produktu na dtuzej niz 5 minut po aktywacji, przed nabraniem do
strzykawki, nalezy ponownie wymiesza¢ produkt poprzez potrzasanie r¢gczne trwajace 10 sekund.
Produkt Luminity nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin od aktywacji. Produkt mozna ponownie aktywowac
w ciggu 48 godzin od pierwszej aktywacji i zuzy¢ w przeciagu 12 godzin od powtdrnej aktywacji,
przechowujac go w lodéwce lub w temperaturze pokojowej. Po aktywacji nie przechowywacé fiolki w
temperaturze powyzej 30°C.

- Przed nabraniem roztworu do strzykawki nalezy przebi¢ fiolke z uzyciem jatowej igly do strzykawek
lub jatowego mini-ostrza, nie silikonowanego.

- Roztwor nalezy pobra¢ z fiolki przy uzyciu strzykawki potaczonej z jatows igla kalibru 18 lub 20 lub
pofaczonej z jatowym nie silikonowanym mini-ostrzem. W przypadku uzycia igly fiolke nalezy
odwroéci¢, a koncowke igly tak umiesci¢ aby naciggac tre$¢ ze srodka ptynu. Nie nalezy wstrzykiwaé
powietrza do fiolki. Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po pobraniu z fiolki.
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- Produkt Luminity mozna rozcienczy¢ w roztworze do wstrzykiwan chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub
w roztworze do wstrzykiwan glukozy 50 mg/ml (5%).

Zawartos$¢ fiolki jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/361/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 20 wrzesnia 2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 lipca 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY/(-1) ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcéw oodpowiedzialnych za zwolnienie serii

Millmount Healthcare Limited

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow..

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luminity 150 mikrolitréw /ml gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan/do
infuzji
perflutren

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml zawiera maksymalnie 6,4 x 10° perflutrenu zawierajacego lipidowe mikrosfery o $rednicy w
zakresie 1,1-2,5 pm (okoto 150 mikrolitrow perflutrenu w postaci gazu w ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: 1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydylocholina (DPPC),

kwas 1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydowy, s6l monosodowa (DPPA), N-(metoksypolietylenowy
glikol 5000 karbamoilo)-1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydyloetanoloamina, sél monosodowa
(MPEG5000 DPPE), sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu wodorofosforan siedmiowodny,
sodu chlorek, glikol propylenowy, glicerol, woda do wstrzykiwan

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan/do infuzji

1 x 1,5 ml fiolka zawierajaca pojedyncza dawke
4 x 1,5 ml fiolka zawierajaca pojedyncza dawke

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po uaktywnieniu: zuzy¢ w ciggu 12 godzin

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Po uaktywnieniu: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/361/001 4 fiolki zawierajace pojedyncza dawke
EU/1/06/361/002 1 fiolka zawierajaca pojedynczag dawke

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Uzasadnienie dotyczace braku informacji w alfabecie Braille’a zostato zaakceptowane.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Luminity 150 mikrolitréw /ml gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan/do
infuzji

perflutren

Podanie dozylne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII, KODY DONACJI | PRODUKTU

LOT:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

19



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Luminity 150 mikrolitrow /ml gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji
do wstrzykiwan/do infuzji
perflutren

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Luminity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Luminity
Jak stosowa¢ Luminity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Luminity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

couarwpE

1. Co to jest Luminity i w jakim celu si¢ go stosuje

Luminity jest srodkiem kontrastowym stosowanym w ultrasonografii, zawierajagcym mikrosfery
gazowe (male pecherzyki) perflutrenu jako substancj¢ czynna.

Luminity shuzy wylacznie do celéw diagnostycznych. Jest to srodek kontrastowy (produkt medyczny
ulatwiajacy wizualizacjg¢ wewnetrznych struktur organizmu w trakcie badan obrazowych).

Luminity jest stosowany u osob dorostych w celu uzyskania bardziej czytelnego obrazu jam serca,
szczegoblnie lewej komory podczas echokardiografii (test diagnostyczny, w ktorym obraz serca
uzyskiwany jest za pomoca ultrasonografu). Luminity jest wykorzystywany u oséb z podejrzeniem lub
potwierdzona choroba naczyn wiencowych (zwegzenie naczyn krwionosnych zaopatrujacych migsien
sercowy) w przypadku, gdy obraz uzyskany za pomoca echokardiografii niekontrastowej nie jest
optymalny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Luminity

Kiedy nie stosowa¢ Luminity
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na perflutren lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
Luminity (wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpujacych w przesztosci reakcjach uczuleniowych na Luminity
lub jakikolwiek inny §rodek kontrastowy stosowany w ultrasonografii.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Luminity nalezy omowic to z lekarzem

- jesli pacjent zostat poinformowany, o wystepujacym u niego nieprawidtowym potaczeniu jam serca,
ze ma przecieki wewnatrzsercowe (ang. heart shunt)

- jesli u pacjenta stwierdzono powazne schorzenia serca lub ptuc lub je§li wymaga mechanicznego
wspomagania oddychania

- jesli pacjent ma wszczepiong sztuczng zastawke serca
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- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie lub posocznica

- jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszong aktywnos¢ uktadu krzepnigcia (zaburzenia krzepnigcia) i
(lub) nawracajaca chorobg¢ zakrzepowo-zatorowa (skrzepy)

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg watroby

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek

- jesli u pacjenta stwierdzono anemig¢ sierpowatg

- jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna na glikol polietylenowy

Dzieci i mlodziez
Luminity nie wolno stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie byt oceniany
w tej grupie wiekowej.

Lek Luminity a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza o cigzy lub karmieniu piersig i poradzic si¢ lekarza przed
zastosowaniem produktu.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Luminity nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn.

Luminity zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, tzn. w zasadzie ,,bez sodu”.

Luminity zawiera glikol propylenowy.
Lek zawiera 103,5 mg/ml glikolu propylenowego, co odpowiada zawartosci 182,2 mg w kazdej fiolce.

3. Jak stosowa¢ Luminity

Produkt Luminity jest podawany przed lub w trakcie badania ultrasonograficznego, przez
wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia, takich jak lekarze, ktorzy maja doswiadczenie w
wykonywaniu tego typu badan. Wiasciwa dawka produktu zostanie przez nich obliczona.

Luminity podaje si¢ droga dozylna (bezposrednia iniekcja dozylna). Przed uzyciem nalezy aktywowac
ten lek poprzez wstrzasanie za pomoca urzadzenia mechanicznego zwanego Vialmix, dostarczonego
lekarzowi, ktory przygotowuje produkt medyczny. Ma to za zadanie zapewnienie, ze produkt medyczny
zostat wstrzasniety w sposob wlasciwy i wystarczajaco dlugo, by uzyskac¢ dyspersje mikrosfer
gazowych perflutrenu odpowiedniej wielkosci dla uzyskania obrazu dobrej jakosci.

Luminity mozna podawaé dozylnie zarowno w formie bolusu (podanie od razu calej dawki) lub w
formie infuzji (wlew kroplowy) po uprzednim rozpuszczeniu w 0.9% chlorku sodu (9 mg/ml) lub 5%
roztworze glukozy (50mg/ml) do iniekcji. Niekiedy lekarz prowadzacy moze zdecydowaé si¢ na
zastosowanie dwoch iniekcji w celu uzupelnienia badania ultrasonograficznego. Sposéb jak i dawka
podania Luminity zalezy od zastosowanej techniki ultrasonograficzne;.

Zastosowanie wiekszej dawki Luminity niz zalecana
Przekroczenie dawki jest mato prawdopodobne, poniewaz lek jest podawany przez lekarza. W
przypadku przekroczenia dawki lekarz podejmie stosowne dziatania.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Czg$¢ pacjentow moze do§wiadczy¢ reakeji typu alergicznego takich jak obrzek twarzy. Istnieje jednak
ryzyko, iz te reakcje typu alergicznego ulegna nasileniu - mogg wowczas obejmowaé wstrzas
anafilaktyczny (cigzka, potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). Czg§¢ pacjentow w
nastepstwie reakcji alergicznych doswiadczyla zaburzen czynnosci serca, w tym zawalu serca i
zatrzymania akcji serca. Ponadto u niektorych pacjentow moga wystapic¢ drgawki, mogace mie¢ zwiazek
z tymi reakcjami alergicznymi.

U niektorych pacjentow wystapity zaburzenia oddychania lub zaburzenia czynnosci serca, w tym
zatrzymanie akcji serca. W badaniach klinicznych te reakcje zglaszano rzadko. Czgstotliwosc¢ ich
wystepowania w raportach tworzonych po wprowadzeniu produktu do obrotu jest nieznana.
Pacjenci z anemig sierpowatg po otrzymaniu Luminity zglaszali przetlomy sierpowatokrwinkowe,
zwykle okreslane jako silny bol plecow.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nawet 1 na 10 0s6b)
Bole glowy, uderzenia goraca.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nawet 1 na 100 0s6b)
e zawroty glowy

zaburzenia smaku

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

zaburzenia oddychania, podraznienie gardta

bole brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty

$wiad skory

wzmozona potliwos¢

bole plecow, bole w klatce piersiowej

uczucie zmegczenia

uczucie goraca oraz

bol w miejscu wstrzykniecia.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nawet 1 na 1000 0s6b)
e uczucie dretwienia, mrowienia i(lub) pieczenia
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca (uczucie, ze serce bije mocniej lub nieregularnie)
uczucie omdlewania
wzrost ci$nienia tetniczego krwi
ochtodzenie obwodowych czeg$ci ciala
utrudnione oddychanie, kaszel, sucho$¢ w gardle, trudnosci z potykaniem
wysypka, zaczerwienienie skory
bole stawow, bole w boku (w bokach), bole szyi, kurcze migéni, gorgczka, sztywnos¢ miesni
oraz nieprawidlowy elektrokardiogram.

Nieznana (czestotliwos¢ wystgpowania nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
e przetom sierpowatokrwinkowy
e utrata $wiadomosci
e dretwienie twarzy
e obrzek oczu
e oraz zaburzone widzenie

Wyzej wymienione dziatania niepozgdane ust¢puja zwykle samoistnie i nie wymagaja leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Luminity
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ produktu Luminity po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku oraz
etykiecie po uptynigciu daty przydatnosci do uzycia.

Przed aktywacja (wstrzasanie), przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).
Po aktywacji (wstrzasanie), nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Roztwér nalezy poda¢ w ciagu 12 godzin od aktywacji (wstrzasania).

Produkt moze by¢ ponownie aktywowany do 48 godzin po poczatkowej aktywacji i stosowany do 12
godzin po drugiej aktywacji.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Luminity

Substancja czynng produktu jest perflutren. 1 ml zawiera maksymalnie 6,4 x 10° perflutrenu
zawierajacego lipidowe mikrosfery o srednicy w zakresie 1,1-2,5 pm. Przyblizona zawartos¢
perflutrenu w postaci gazu wynosi 150 pl w 1 ml produktu Luminity.

Inne sktadniki produktu to 1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydylocholina (DPPC), kwas
1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydowy, s6l monosodowa (DPPA), N-(metoksypolietylenowy
glikol 5000 karbamoilo)-1,2-dipalmitoilo-sn-glicero-3-fosfatydyloetanoloamina, s6l monosodowa
(MPEG5000 DPPE), sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu wodorofosforan siedmiowodny,
sodu chlorek, glikol propylenowy, glicerol, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Luminity i co zawiera opakowanie

Luminity to gaz i rozpuszczalnik do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan/do infuzji. Przed
aktywacja (wstrzasanie) zawartos$¢ fiolki Luminity ma posta¢ bezbarwnego, jednorodnie przejrzystego
lub przezroczystego ptynu. Po aktywacji (wstrzasanie) produkt ma posta¢ mlecznobiatego ptynu.

Jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 fiolki do jednorazowego uzytku, z ktorych kazda
zawiera 1,5 ml roztworu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

Tel:+353 1 223 3542

Wytworca

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath K32 YD60
Irlandia
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy postepowac $cisle wedtug instrukcji dotyczacej uzytkowania i postegpowania z produktem
Luminity oraz $cisle przestrzegaé¢ zasad aseptyki podczas jego przygotowywania. Podobnie jak w
przypadku wszystkich produktow do stosowania parenteralnego, przed uzyciem nalezy obejrze¢ czy w
roztworze nie wystepuja drobiny oraz czy fiolka nie jest uszkodzona. Przed podaniem produkt ten
musi zosta¢ uaktywniony przy uzyciu Vialmix, mechanicznej wstrzasarki. Opakowanie produktu
Luminity nie zawiera mechanicznej wstrzasarki Vialmix, ale zostanie ona dostarczona po ztozeniu
zamOwienia przez wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia.

Produkt Luminity jest aktywowany przy uzyciu urzadzenia Vialmix z zaprogramowanym czasem
wstrzgsania 45 sekund. Urzadzenie Vialmix ostrzeze uzytkownika, jesli czestotliwos¢ wstrzgsania
ulegnie zmianie o 5% lub wigcej ponizej docelowej czestotliwosci. Urzadzenie to zostato takze tak
zaprogramowane, ze wylaczy sie i bedzie dawato wizualne 1 dzwickowe sygnaty ostrzegawcze, jesli
czestotliwo$¢ wstrzgsania przekroczy docelowa czgstotliwos$¢ o 5% lub spadnie o 10% ponizej
czgstotliwos$ci docelowe;.

Proces aktywacji i podawanie produktu

- Przed uzyciem nalezy aktywowac fiolke z uzyciem urzadzenia Vialmix. Bezposrednio po aktywacji
Luminity ma posta¢ mleczno-biatego ptynu.

Uwaga: w przypadku pozostawienia produktu na dtuzej niz 5 minut po aktywacji, przed nabraniem do
strzykawki, nalezy ponownie wymiesza¢ produkt poprzez potrzasanie r¢gczne trwajace 10 sekund.
Produkt Luminity nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin od aktywacji. Produkt mozna ponownie aktywowac
w ciggu 48 godzin od pierwszej aktywacji i zuzy¢ w ciggu 12 godzin od powtoérnej aktywacji,
przechowujac go w lodéwce lub w temperaturze pokojowej. Po aktywacji nie przechowywac¢ fiolki w
temperaturze powyzej 30°C.

- Przed nabraniem roztworu do strzykawki nalezy przebi¢ fiolkg z uzyciem jatowej igty do strzykawek
lub jatowego mini-ostrza, nie silikonowanego.

- Roztwor nalezy pobrac z fiolki przy uzyciu strzykawki potaczonej z jatows igla kalibru 18 lub 20 lub
pofaczonej z jatowym nie silikonowanym mini-ostrzem. W przypadku uzycia igly fiolke nalezy
odwroéci¢, a koncowke igly tak umiesci¢, aby naciggac tres¢ ze srodka ptynu. Nie nalezy wstrzykiwac
powietrza do fioki. Produkt nalezy zuzy¢ bezpos$rednio po pobraniu z fiolki.

- Produkt Luminity mozna rozcienczy¢ w roztworze do wstrzykiwan chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub
w roztworze do wstrzykiwan glukozy 50 mg/ml (5%).

Zawartos$¢ fiolki jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.
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Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpadki nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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