PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Luminity 150 mikrolitrov/ml plyn a rozpustadlo na injeként/infiznu disperziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje maximalne 6,4 x 10° lipidovych mikrosférickych ¢astic obsahujucich perflutrén, so
strednym priemerom v rozsahu 1,1-2,5 mikrometrov (um). Priblizné mnozstvo perflutrénového plynu
v kazdom ml je 150 mikrolitrov (ul).

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym t¢inkom
Kazdy ml obsahuje 2,679 mg sodika

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Plyn a rozpust'adlo na injeként/infaznu disperziu

Bezfarebna, rovnomerne ¢ira az priesvitna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Luminity je ultrazvukova kontrastna latka uréena na pouzitie u dospelych pacientov s predpokladanym
alebo zistenym koronarnym artériovym ochorenim, u ktorych nekontrastna echokardiografia bola
suboptimalna (za suboptimalnu sa povazuje vtedy, ked minimalne dva zo Siestich segmentov v 4-
alebo 2-komorovom pohl'ade ventrikularnych hranic nie s hodnotitel'né), za i¢elom zabezpecenia
opacifikacie srdcovych komor a zlepSenia vymedzenia hranic endokardu I'avej komory v pokoji a aj
pri zat'azi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Luminity maju podavat’ len vyskoleni lekari s technickymi skusenostami s vykonavanim

a interpretaciou kontrastnych echokardiogramov a ma byt dostupné primerané resuscitacné vybavenie
v pripade kardiopulmonalnych alebo hypersenzitivnych reakcii (pozri ¢ast’ 4.4).

Déavkovanie

Intravenozna bolusova injekcia s pouzitim nelinedrnej kontrastnej zobrazovacej metody v pokoji a pri
zatazi:

Odporucana davka pozostava z viacerych 0,1 az 0,4 ml injekcii disperzie, po ktorych sa poda 3 az 5 ml
bolusova injekcia injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9%) alebo glukozy
s koncentraciou 50 mg/ml (5%) na udrZanie optimalneho zvysenia kontrastu. Celkova davka
perflutrénu nema prekrocit’ 1,6 ml.

Intravenozna bolusova injekcia s pouZitim zdkladnej zobrazovacej metody v pokoji:

Odporucana davka je 10 mikrolitrov suspenzie/kg podavana pomalou intravendznou bolusovou
injekciou, po ktorej sa poda 10 ml bolusova injekcia injekéného roztoku chloridu sodného
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s koncentraciou 9 mg/ml (0,9%) alebo glukoézy s koncentraciou 50 mg/ml (5%). V pripade potreby sa
po 5 mindtach po prvej injekcii moZe na prediZenie zvysenia kontrastu podat’ druha davka

10 mikrolitrov suspenzie/kg, po ktorej sa poda druha 10 ml bolusova injekcia injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9%) alebo glukdzy s koncentraciou 50 mg/ml (5%).

Intravenozna infuzia s pouzitim nelinedrnej kontrastnej zobrazovacej metody (v pokoji a pri zatazi)
alebo zdkladnej zobrazovacej metody v pokoji:

Odporucana davka podavana intravendznou infuziou je 1,3 ml disperzie, ktora sa prida do 50 ml
injek¢éného roztoku chloridu sodného s koncentraciu 9 mg/ml (0,9%) alebo glukdzy s koncentraciou
50 mg/ml (5%). Infazia sa ma zacat’ podavat’ rychlostou 4 ml za minttu, ale v pripade potreby sa
moze zrychlit, aby sa dosiahlo optimalne zlepSenie zobrazenia, nesmie vSak prekro¢it’ 10 ml za
minutu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ Luminity u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Luminity nebol $pecificky skimany u pacientov s poruchou funkcie pecene. Pouzitie u tejto skupiny
pacientov by mal lekar zvazit’ na zaklade posudenia rizika v porovnani s prinosom.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Luminity nebol $pecificky skimany u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Pouzitie u tejto skupiny
pacientov by mal lekar zvazit’ na zaklade posudenia rizika v porovnani s prinosom.

Starsi pacienti
Luminity nebol $pecificky skimany u starSich pacientov. Pouzitie u tejto skupiny pacientov by mal

lekar zvazit’ na zaklade postdenia rizika v porovnani s prinosom.

Sposob podavania

Intraven6zne pouZitie.

Pred podanim Luminity sa liek musi aktivovat’ pomocou mechanickej trepacky Vialmix, pozri ¢ast’
6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa musi podavat’ iba intravenozne.

Luminity sa nema podavat’ pri zakladnej zobrazovacej metode pre zatazova echokardiografiu, ked’Ze
ucinnost’ a bezpe¢nost’ neboli stanovené.

Pacienti s nestabilnym kardiopulmonalnym ochorenim

Pocas kontrastnej echokardiografie sa objavili zavazné kardiopulmonalne reakcie, vratane umrti,

v priebehu podania Luminity alebo do 30 minut po jeho podani, zahriiujuc tieZ pacientov so
zavaznymi srdcovymi a pulmonalnymi ochoreniami (pozri Cast’ 4.8). Pri zvazovani podania Luminity
pacientom s nestabilnym kardiopulmonalnym ochorenim, napr. nestabilnou anginou, akitnym
infarktom myokardu, zdvaznymi ventrikularnymi arytmiami, zdvaznym srdcovym zlyhanim (NYHA
IV) alebo respira¢nym zlyhanim, je potrebné postupovat’ vel'mi opatrne. Luminity sa ma podavat’
tymto pacientomlen po starostlivom posudeni rizika/prinosu.
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Kontrastna echokardiografia u tychto pacientov sa ma zvazit’ len v pripade, ze vysledky
pravdepodobne vyvolaji zmenu v lie¢be individualneho pacienta.

Pacientov s nestabilnym kardiopulmonalnym ochorenim je potrebné sledovat’ po¢as podania Luminity
a minimalne 30 minut po jeho podani. Pre tychto pacientov ma sledovanie pozostavat’ zo sledovania
vitalnych funkcii, elektrokardiografie a ak je to klinicky vhodné, z kutannej saturacie kyslikom.
Resuscita¢né vybavenie a S§koleny personal musi byt okamzite dostupny.

Pacienti so syndromom respira¢nej tiesne dospelych, endokartitidou, so srdcom s chlopfiovymi
protézami, systémovym zapalom, sepsou, hyperaktivnou koagulaciou alebo rekurentnou
tromboembdliou

Luminity sa ma pouzivat’ len po dokladnom zvaZeni u pacientov so syndrdmom respira¢nej tiesne
dospelych (ARDS), endokarditidou, so srdcom s chlopniovymi protézami, s ak(tnymi $tadiami
systémového zapalu alebo sepsou, so znamymi stavmi hyperaktivnej koagulacie a/alebo rekurentnou
tromboemboliou a jeho podavanie sa ma starostlivo sledovat’.

Hypersenzitivne reakcie

Zavazné okamzité hypersenzitivne reakcie (napr. anafylaxia, anafylakticky Sok a anafylaktoidné
reakcie, hypotenzia a angioedém) sa zaznamenali po podani Luminity. Tieto reakcie sa zaznamenali aj
u pacientov, u ktorych sa predtym vyskytla(i) alergicka(é) reakcia(e) na polyetylénglykol (pozri Cast’
6.1). Pacienti maja byt’ starostlivo monitorovani a podanie ma byt pod vedenim lekara sktiseného v
liecbe hypersenzitivnych reakcii,

vratane zavaznych alergickych reakcii, ktoré mézu vyzadovat resuscitaciu. Resuscitaéné vybavenie a
Skoleny personal musi byt okamzite dostupny.

Pulmonalne ochorenie

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s klinicky vyznamnym pulmonalnym ochorenim, vratane difuznej
intersticialnej pl'icnej fibrozy a zdvaznej chronickej obstrukénej choroby pluc, ked’Ze sa u tychto
pacientov neuskutoc¢nili ziadne Stadie.

Kosacikovitd anémia

Pri pouziti po uvedeni lieku na trh pacienti s kosa¢ikovitou anémiou hlasili kratko po podani
mikrosférickych Castic obsahujucich perflutrén epizody silnej akutnej bolesti (vazookluzivna bolest).
Luminity sa ma u pacientov s kosac¢ikovitou anémiou pouzivat’ s opatrnostou a po dokladnom
zhodnoteni prinosu a rizika lekarom.

Pacienti so srdcovym skratom

Bezpec¢nost’ Luminity u pacientov s pravolavym, bidirekénym alebo prechodnym pravolavym
srdcovym skratom nebola skiimana. U tychto pacientov mdzu mikrosférické Castice obalené
fosfolipidmi obist’ pIica a priamo preniknut’ do arteridlneho obehu. Ked’ sa uvazuje o podani
Luminity tymto pacientom, musi sa postupovat’ opatrne.

Pacienti na mechanickej ventilacii
Bezpecénost’ mikrosférickych Castic u pacientov na mechanickej ventilacii nebola stanovena. Ked’ sa
uvazuje o podani Luminity tymto pacientom, musi sa postupovat’ opatrne.

Podavanie a postup mechanickej aktivacie
Luminity sa nema podavat’ spdsobmi, ktoré nie st Specifikované v Casti 4.2 (napr. intraarterialna
injekcia).

Ak sa Luminity poda pacientovi priamo bez mechanickej aktivacie pomocou Vialmixu (pozri
Cast’ 6.6), lick nedosiahne Zelany ucinok.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. je v podstate bez obsahu
sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie a nezistili sa ziadne iné formy interakcie.
4.6  Plodnost’, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych G&inku perflutrénu. Stadie
na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je
potrebna opatrnost’.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa Luminity vylucuje do I'udského materského mlieka. Z tohto dévodu je pri podavani
Luminity doj¢iacim zZenam potrebna opatrnost’.

Plodnost’
Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhladom k tomu, Ze Luminity nema ziadny farmakologicky ucinok, a na zéklade jeho
farmakokinetickych a farmakodynamickych profilov, pri pouziti tohto lieku sa neo¢akava ziadny alebo
sa oCakava zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Stahrn bezpecnostného profilu

Hlasené neziaduce reakcie po pouziti Luminity v pilotnych a podpornych stadiach (s celkovym
poc¢tom 2 526 pacientov) sa vyskytuju v priebehu niekol’kych minat po podani a zvycCajne ustipia bez
terapeutickej intervencie do 15 mintt. NajCastejSie hlasené neziaduce reakcie su: bolest’ hlavy (2,0%),
navaly hortc¢avy (1,0%) a bolest’ chrbta (0,9%).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie boli hlasené v nasledovnych frekvenciach (vel'mi Casté > 1/10; ¢asté od > 1/100 do
< 1/10; menej ¢asté od > 1/1 000 do < 1/100; zriedkavé od > 1/10 000 do < 1/1 000; vel'mi zriedkavé
< 1/10 000), nezname (nedaju sa stanovit’ z dostupnych tdajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického Nezname: obehova prihoda kosacikovitej anémie
systému

Poruchy imunitného systému Nezname: alergicky typ reakcii, anafylaxia, anafylakticky Sok
a anafylaktoidny typ reakcii, hypotenzia, angioedém, opuch
pier, bronchospazmus, rinitida, opuch hornych dychacich ciest,
zvieranie hrdla, opuch tvare, opuch oci

Poruchy nervového systému Casté: bolest’ hlavy

Menej Casté: zavrat, dysgelzia

Zriedkavé: parestézia

Nezname: zachvaty, hypestézia tvare, strata vedomia

Poruchy oka Neznéme: abnormalne videnie
Poruchy srdca a srdcovej Zriedkavé: bradykardia, tachykardia, palpitacie
¢innosti Nezname: zastava srdca, Kounisov syndrém, ventrikularna

arytmia (ventrikuldrna fibrilacia, ventrikularna tachykardia,
predcasné ventrikularne kontrakcie), asystolia, atridlna
fibrilacia, srdcova ischémia, supraventrikularna tachykardia,
supraventrikuldrne arytmie
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Poruchy ciev Casté: navaly hortavy
Menej ¢asté: hypotenzia
Zriedkavé: synkopa, hypertenzia, periférny chlad

Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté: dyspnoe, podrazdenie hrdla
hrudnika a mediastina Zriedkavé: respiracna tiesen, kasel’, sucho v hrdle
Nezname: zastava dychu, znizend oxygenacia, hypoxia

Poruchy gastrointestinalneho Menej Casté: bolest’ brucha, hnacka, nauzea, vracanie,

traktu Zriedkavé: dyspepsia
Nezname: poruchy jazyka
Poruchy koze a podkozného Menej Casté: pruritus, zvySené potenie
tkaniva Zriedkavé: vyrazka, urtikaria, erytém, erytematozna vyrazka
Poruchy kostrovej a svalovej Menej Casté: bolest’ chrbta

sustavy a spojivového tkaniva | Zriedkavé: artralgia, bolest’ bokov, bolest’ krku, svalové kice
Nezname: svalovy spazmus, muskuloskeletalna bolest’
a tazkosti, myalgia, hypertonia

Celkové poruchy a reakcie v Menej ¢asté: bolest’ na hrudniku, Ginava, pocit horti¢avy, bolest’
mieste podania v mieste vpichu
Zriedkavé: pyrexia, stuhnutost
Laboratorne a funkéné Zriedkavé: abnormalny elektrokardiogram
vySetrenia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Klinické nasledky predavkovania s Luminity nie st zname. V klinickych stadiach I. fazy boli dobre
znasané jednotlivé davky az do 100 mikrolitrov disperzie/kg a opakované davky az do 150 mikrolitrov
disperzie/kg. Liecba predavkovania ma byt zamerana na podporu vSetkych zivotne délezitych funkcii
a v€asné zahajenie symptomatickej liecby.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kontrastné latky na ultrazvuk, fosfolipidové mikrocastice,
ATC kod: VOSDA04

Liek sa sklada z mikrosférickych ¢astic obsahujucich perflutrén a obalenych lipidmi. Mikrosférické
Castice s priemerom v rozsahu 1 az < 10 um prispievaju ku kontrastnému G¢inku tym, ze vykazuju
silne zvysent echogenitu.

Odrazy ultrazvukovych vin od krvi a biologickych mikkych tkaniv, ako su tuk a svaly, sa vytvaraju na
dotykovych plochach v désledku malych rozdielov v ultrazvukovych vlastnostiach tkaniv.
Ultrazvukové vlastnosti tohto lieku st vel'mi odlisné od vlastnosti mékkych tkaniv a vykazuju vyssiu
echogenitu.

Ked’ze Luminity sa sklada z mikrosférickych castic, ktoré st stabilné a dostatocne malé na
transpulmonalny priechod, dochadza k zvysenej echogenite v 'avom srdci a systémovom obehu.

Nie je mozné stanovit’ presny vzt'ah medzi davkou/odpovedou, aj ked’ sa dokazalo, Ze vyssie davky
spdsobuji kontrastny efekt dlhsieho trvania.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti Luminity boli hodnotené u normalnych zdravych jedincov a u jedincov
s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP) po intravenéznom podani lieku v davke
50 ul/kg.

Perflutrénova zlozka Luminity bola rychlo odstranena zo systémového obehu cez plica. Percento
davky perflutrénu vylucené vo vydychnutom vzduchu bolo priblizne 50% podanej davky v dosledku
malého mnozstva podaného perflutrénu a kvoli tomu, Ze nebolo mozné kvantifikovat’ nizke hladiny
perflutrénu plynovou chromatografiou. U vaésiny jedincov nebolo po 4-5 mintitach mozné zistit’
perflutrén v krvi a vydychnutom vzduchu. Dokazalo sa, Ze koncentracie perflutrénu v krvi klesaju
monoexponencialnym spésobom s priemernym pol¢asom 1,3 minit u zdravych jedincov a 1,9 minat
u jedincov s CHOCHP. Systémovy klirens perflutrénu bol u zdravych jedincov a jedincov s CHOCHP
podobny. Dokéazalo sa, Ze celkovy pl'icny klirens perflutrénu (CLiung) sa nelisil u zdravych jedincov
v porovnani s jedincami s CHOCHP. Zistilo sa, Ze CLjung bol vyznamne znizeny (51%) u zien

v porovnani s muzmi (vSetci jedinci). Tieto vysledky sved¢ia o tom, Ze celkové systémové
vylu€ovanie perflutrénu je rychle a nie je vyznamne znizené u pacientov s CHOCHP v porovnani so
zdravymi jedincami. Boli vykonané merania Luminity dopplerovskym ultrazvukom spolu

s farmakokinetickym hodnotenim perflutrénu. Intenzita dopplerovského signalu sa dobre zhodovala

s meranymi a extrapolovanymi koncentraciami perflutrénu v krvi. Dokazalo sa, ze ¢as do dosiahnutia
maximalnej intenzity dopplerovského signalu tmax je podobny ¢asu do dosiahnutia maximalnych
koncentracii tmax perflutrénu v krvi (1,13 oproti 1,77 minut). Pozorovany 99% pokles intenzity
dopplerovského signalu do 10 minut (t;» priblizne 2 minity) bol v zhode s poklesom meratel'nych
hladin perflutrénu v krvi.

V klinickych §tadiach s Luminity boli pouzité zakladné a nelinearne zobrazovacie metody (druha
harmonicka, multifrekvencna faza a/alebo amplitidova modulacia) s kontinualnym aj pulznym
zberom dat.

Prirodzene sa vyskytujuce fosfolipidy obsiahnuté v Luminity (pozri ¢ast’ 6.1) st distribuované do
endogénnych zasob lipidov v tele (napriklad do pe¢ene), pricom u syntetickej zlozky (MPEG5000) sa
v predklinickych $tadiach dokazalo, Ze sa vylucuje mocom. Vsetky lipidy st metabolizované na vol'né
mastné kyseliny. Farmakokinetika a metabolizmus MPEGS5000 DPPE u l'udi neboli hodnotené.

Farmakokinetika v Specidlnych skupindch populacie

StarSie osoby
Farmakokinetika nebola Specificky skiimana u starSich 0sob.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika nebola $pecificky skiimana u pacientov s ochorenim obliciek.

Porucha funkcie pecene
Farmakokinetika nebola Specificky skiimana u pacientov s ochorenim pecene.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii genotoxicity, fertility, embryonalneho/fetalneho
vyvoja, porodu alebo postnatalneho vyvoja a lokalnej znaSanlivosti neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

V studiach toxicity po jednorazovej davke a po opakovanom podavani u potkanov a opic bolo kratko
po intravenoznej injekcii Luminity v davkach > 0,3 ml/kg pozorované abnormalne dychanie, zmeny
srdcovej frekvencie a zniZena aktivita. Vyssie davky lieku, spravidla > 1 ml/kg, viedli k zavaznej$im
priznakom zahimajiacim reakcie bez odpovede a ojedinele smrt’. Tieto hladiny podstatne prevysuji
odportac¢ani maximalnu klinicka davku. U potkanov lie¢enych s Luminity po dobu 1 mesiaca doslo
v suvislosti s davkou k reverzibilnej perivaskularnej a peribronchiolarnej infiltracii eozinofilmi, ku
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kumulacii alveolarnych makrofagov a zvySeniu velkosti a po¢tu poharikovych buniek v plicach.
Tieto ucinky sa pozorovali pri expozi¢nych hladinach vyssich nez maximalna expozicia u I'udi, ¢o
poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidylcholin (DPPC)

sodna sol’ kyseliny 1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidovej (DPPA)

sodna sol’ N-(metoxypolyetylénglykol 5000 karbamoyl)-1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-
fosfatidyletanolaminu (MPEGS5000 DPPE)

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného

chlorid sodny

propylénglykol

glycerol

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

Liek sa ma pouzit’ do 12 hodin od aktivacie. Liek sa mdze znovu aktivovat’ do 48 hodin po pociato¢nej
aktivacii a pouZit’ do 12 hodin po druhej aktivacii.

Po aktivacii: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C)
Podmienky na uchovavanie po aktivacii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml tekutiny v injekénej liekovke z ¢ireho borokremicitého skla typu I, uzavretej chlorbutylovou
elastomérickou zatkou a utesnenej zalisovanou hlinikovou obrubou s plastovym odnimatel'nym
vieckom.

Velkosti balenia st 1 alebo 4 injek¢né liekovky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Je dolezité riadit’ sa pokynmi na pouzitie a zaobchadzanie s Luminity a pocas pripravy dodrziavat
prisne aseptické podmienky. Tak ako vSetky parenteralne lieky, injek¢éné liekovky sa musia opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a neporusenost’ injekénej lieckovky. Pred podanim sa liek musi
aktivovat’ pomocou mechanickej trepacky Vialmix. Vialmix nie je sucast'ou balenia Luminity, ale
zdravotnickym pracovnikom bude poskytnuty po objednani balenia.

Luminity sa aktivuje pomocou Vialmixu, ktory ma naprogramovanu 45 sekundovu dobu trepania.
Vialmix upozorni obsluhu, ak bude frekvencia trepania o 5% alebo ovela nizSia ako cielova

frekvencia. Je taktiez naprogramovany na vypnutie a poskytne obsluhe vizualne a zvukové
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upozornenie, ak frekvencia trepania prekroci cielovu frekvenciu o 5% alebo klesne o 10% pod ciel'ovia
frekvenciu.

Proces aktivacie a podavanie

- Injekéna liekovka sa ma aktivovat’ pomocou Vialmixu. Okamzite po aktivacii ma Luminity vzhl'ad
mlie¢nobielej suspenzie.

Poznamka: ak sa liek necha po aktivacii stat’ dlhSie ako 5 minat, musi sa resuspendovat’

10 sekundovym ru¢nym pretrepanim skor, ako sa z injek¢nej lickovky natiahne do injek¢nej
striekacky. Luminity sa musi pouzit’ do 12 hodin po aktivacii. Liek sa m6ze znovu aktivovat’ do
48 hodin po pociato¢nej aktivacii a pouzit’ do 12 hodin po druhej aktivacii, bez ohl'adu na to, ¢i sa
uchovava v chladnicke, alebo pri izbovej teplote. Po aktivacii uchovavajte injek¢énti liekovku pri
teplote neprevysujucej 30°C.

- Pred natiahnutim suspenzie sa ma injek¢na liekovka odvzdusnit’ sterilnou ihlou striekacky alebo
sterilnym nesilikonizovanym minihrotom.

- Suspenzia sa ma natiahnut’ z injek¢nej lickovky pomocou injek¢nej strickacky so sterilnou ihlou
velkosti 18 az 20 G alebo pripojenej k nesilikonizovanému minihrotu. Ked’ sa pouziva ihla, ma sa
umiestnit’ tak, aby latku natiahla zo stredu tekutiny v prevratenej injek¢nej lickovke. Do injekéne;j
liekovky sa nesmie vstreknut’ vzduch. Liek sa musi pouzit’ okamzite po jeho natiahnuti z injekénej
liekovky.

- Luminity sa moze nariedit’ injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9%)
alebo injekénym roztokom glukozy s koncentraciou 50 mg/ml (5%).

Obsah injek¢nej liekovky je uréeny len na jednorazové pouZitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

Block 1, Western Business Park

Shannon, Co. Clare V14 FW97

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/06/361/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. septembra 2006
Datum posledného predlzenia registracie: 15. Cervence 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej lickovej agenttry
http://www.ema.europa.cu.



PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA
LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Millmount Healthcare Limited

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku s stanovené
v zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agenttry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Luminity 150 mikrolitrov/ml plyn a rozpustadlo na injeként/infiznu disperziu
perflutrén

2.  LIECIVO

Kazdy ml obsahuje maximalne 6,4 x 10° lipidovych mikro&astic obsahujiicich perflutrén so strednym
priemerom v rozsahu 1,1-2,5 pm (priblizne 150 mikrolitrov perflutrén plynu na ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidylcholin (DPPC), sodna sol kyseliny 1,2-
dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidovej (DPPA), sodna sol’ N-(metoxypolyetylénglykol

5000 karbamoyl)-1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidyletanolaminu (MPEG5000 DPPE),
monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, propylénglykol, glycerol, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Plyn a rozpust'adlo na injeként/infaznu disperziu

1 x 1,5 ml jednodavkova injekcna liekovka
4 x 1,5 ml jednodavkové injekéné liekovky

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Intravendzne pouZitie

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. éPECIALN}E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po aktivacii: pouzite do 12 hodin
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Po aktivacii: Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lantheus EU Limited
Rocktwist House,

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

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/06/361/001 4 jednodavkové injekéné liekovky
EU/1/06/361/002 1 jednodavkova injekéna liekovka

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Luminity 150 mikrolitrov/ml plyn a rozpustadlo na injeként/infiznu disperziu
perflutrén
Intravendzne pouZitie

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

LOT:

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE
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LaPisomna informacia pre pouZivatela

Luminity 150 mikrolitrov/ml plyn a rozpust’adlo na injek¢ni/infaznu disperziu
perflutrén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
= Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4..

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Luminity a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Luminity
3. Ako pouzivat' Luminity

4. Mozné vedlajsie ucinky
5
6

Ako uchovavat’ Luminity
Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Luminity a na ¢o sa pouZiva

Luminity je ultrazvukova kontrastna latka, ktora obsahuje mikrosférické Castice (malé bublinky)
perflutrénového plynu ako G¢innu latku.

Tento liek je len na diagnostické pouzitie. Ide o kontrastnt1 latku (liek, ktory pomaha zviditelnit’
vnutorné Struktury v tele pocas zobrazovacich vysetreni).

Luminity sa pouZziva u dospelych na ziskanie zrete'nejSiecho rontgenového vysetrenia srdcovych
komor, najmé l'avej komory, pocas echokardiografie (diagnostického testu na ziskanie snimky srdca
pouzitim ultrazvuku). Luminity sa pouZziva u pacientov s predpokladanym alebo zistenym koronarnym
cievnym ochorenim (upchatie prietoku krvi vyzivujtcej srdcovy sval), u ktorych sa nekontrastnou
echokardiografiou nedosiahol optimalny vysledok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Luminity

NepouZivajte Luminity
- ak ste alergicky na perflutrén alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek Luminity (uvedenych v Casti 6).

Ak ste mali v minulosti alergicka reakciu na Luminity alebo int1 ultrasonograficku kontrastnu latku,
oznamte to vaSmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Luminity, obrat'te sa na svojho lekara

- ak vam bolo povedané, ze mate srdcovy skrat

- ak mate zavazné srdcové alebo pl'icne ochorenia alebo ked’ pri dychani potrebujete mechanickt
pomoc

- ak mate umeld chlopiiu v srdci

- ak mate akitny zavazny zapal/sepsu

- ak je u vas pritomna hyperaktivna koagulacia (problémy so zrazanim krvi) alebo rekurentny
tromboembolizmus (krvné zrazeniny)

- ak mate ochorenie pe¢ene
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- ak mate ochorenie obli¢iek
- ak mate kosacikovita anémiu
- ak sa u vas v minulosti vyskytla alergicka reakcia na polyetylénglykol

Deti a dospievajuci
Luminity sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich (mladsich ako 18 rokov), ked’ze nebol skaimany
u tychto skupin pacientov.

Iné lieky a Luminity
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak dojéite, povedzte to svojmu lekarovi. Skor ako dostanete Luminity, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Luminity nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Luminity obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. je v podstate bez obsahu
sodika.

Liek Luminity obsahuje propylénglykol.
Tento liek obsahuje 103,5 mg/ml propylénglykolu, ¢o zodpoveda 182,2 mg v kazdej liekovke.

3.  Ako pouzivat’ Luminity

Luminity vam pred ultrazvukovym vySetrenim alebo pocas neho podaji zdravotnicki pracovnici, ako
su lekari, ktori maju skiisenosti s tymto druhom vySetrenia. Vypocitaju pre vas spravnu davku.

Luminity sa podava iba vnutrozilovo (priama injekcia do zily). Pred podanim sa tento liek musi
aktivovat’ pomocou mechanickej trepac¢ky s nazvom Vialmix, ktora sa dodava lekarom pripravujicim
tento liek. Tym sa zabezpeci, ze pripravok sa miesa spravnym sposobom a dostato¢ne dlho na to, aby
vznikla disperzia mikrosférickych Castic perflutrénového plynu spravnej vel’kosti s cielom ziskat’
zobrazenie dobrej kvality.

Luminity sa podava do zily bud’ ako bolusova injekcia (vstreknutie celého obsahu injekcie naraz),
alebo ako infuzia (vo forme infuzneho roztoku) po zriedeni roztokom chloridu sodného s
koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) alebo glukézy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %). V niektorych
pripadoch sa vas lekar moze rozhodntt, Ze na vykonanie ultrazvukového vySetrenia pouzije dve
injekcie. Sposob podavania a davkovanie zavisi od postupu, ktory sa pouzije pri echokardiografii.

AKk dostanete viac Luminity, ako mate
Pravdepodobnost’ predavkovania je ve'mi mala, ked’ze liek podava lekar. V pripade predavkovania
lekar vykona nalezité opatrenia.

4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektori pacienti m6Zzu mat’ alergicky typ reakcie, ako napriklad opuchnutie tvare. Existuje aj riziko,
7Ze tieto alergické typy reakcii buda vazne a moézu zahfiat’ anafylakticky Sok (vaznu, potencialne Zivot
ohrozujucu alergicka reakciu). U niektorych pacientov sa po alergickych reakciach vyskytli srdcové
problémy vratane srdcového infarktu a zastavy srdca. NavySe, niektori pacienti mézu mat’ v spojeni s

tymito alergickymi reakciami kice.
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U niektorych pacientov sa vyskytli problémy so srdcom alebo dychanim vratane zastavy srdca. V
klinickych stadiach boli tieto reakcie hlasené zriedkavo a v ramci hlaseni po uvedeni na trh ich
frekvencia nie je znama.

Pacienti s kosacikovitou anémiou hlasili po podani Luminity obehovia prihodu kosacikovitej anémie,
ktora sa bezne hlasi ako zavazna bolest’ chrbta.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu sa vyskytnat u 1 z 10 Tudi)
Bolest hlavy, navaly horacavy.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moézu sa vyskytntat u 1 zo 100 T'udi)
e Zavrat,

zmenené vnimanie chuti,

znizeny krvny tlak,

dychacie t'azkosti, podrazdenie hrdla,

bolest’ brucha, hnacka, nauzea (nevol'nost), vracanie,

svrbenie,

zvysené potenie,

bolest’ chrbta, bolest’ na hrudniku,

unava,

pocit horti¢avy a

e bolest’ v mieste vpichu.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu sa vyskytnat' u 1 z 1 000 T'udi)

Znizena citlivost’, pocit mravéenia a/alebo palenia,

poruchy srdcovej frekvencie, palpitacie (pocit, Zze vam srdce bije tazSie alebo nepravidelne),
pocit mdloby,

zvySeny krvny tlak,

studené koncatiny,

dychacie tazkosti, kasel’, sucho v hrdle, tazkosti pri prehitani,

vyrazka, zaCervenanie koze,

bolest’ kibov, bolest’ boku (bokov), bolest’ krku, svalové ki¢e, horGicka, svalova stuhnutost’ a
abnormalny elektrokardiogram.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)
¢ obehova prihoda kosacéikovitej anémie,
e strata vedomia,
e znecitlivenie tvare,
e opuch oci
e a poruchy videnia.

Tieto vedl'ajsie ucinky zvycajne rychlo ustipia bez potreby akejkol'vek lieCby.

Hlasenie vedlajSich vi¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Luminity

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte Luminity po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred aktivaciou (pretrasenie) uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Po aktivacii (pretrasenie) uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Suspenziu vam mézu podat’ do 12 hodin od aktivacie (pretrasenie).

Liek sa mdze opatovne aktivovat’ do 48 hodin po tvodnej aktivacii a pouzit’ do 12 hodin po druhej
aktivacii.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Luminity obsahuje

Liegivo je perflutrén. Kazdy ml obsahuje maximalne 6,4 x 10° lipidovych bubliniek obsahujucich
perflutrén, so strednym priemerom v rozsahu 1,1-2,5 mikrometrov. Priblizné mnozstvo
perflutrénového plynu v kazdom ml Luminity je 150 mikrolitrov.

Dalsie zlozky st 1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidylcholin (DPPC), sodna sol’ kyseliny 1,2-
dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidovej (DPPA), sodna sol’ N-(metoxypolyetylénglykol

5000 karbamoyl)-1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfatidyletanolaminu (MPEGS5000 DPPE),
monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, propylénglykol, glycerol a voda na injekciu.

Ako vyzera Luminity a obsah balenia

Luminity je plyn a rozptstadlo na injek¢ni/infuznu disperziu. Pred aktivaciou (pretrasenie) obsahu
injek¢nej liekovky ma Luminity vzhl'ad bezfarebnej, rovnomerne Cirej az priesvitnej tekutiny. Po
aktivacii (pretrasenie) ma liek vzhl'ad mlie¢nobielej tekutiny.

Dodava sa v baleni obsahujucom jednu alebo $tyri jednorazové 1,5 ml injek¢éné liekovky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Lantheus EU Limited

Rocktwist House,

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

Tel:+353 1 223 3542

Vyrobca

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus

Stamullen, Co. Meath K32 YD60

Irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu/
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Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentlry pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Je dolezité riadit’ sa pokynmi na pouzitie a zaobchadzanie s Luminity a pocas pripravy dodrziavat’
prisne aseptické podmienky. Tak ako vSetky parenteralne lieky, injek¢éné liekovky sa musia opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a neporusenost’ injekénej lieckovky. Pred podanim sa liek musi
aktivovat’ pomocou mechanickej trepacky Vialmix. Vialmix nie je sucastou balenia Luminity, ale
zdravotnickym pracovnikom bude poskytnuty po objednani balenia.

Luminity sa aktivuje pomocou Vialmixu, ktory ma naprogramovanu 45 sekundovu dobu trepania.
Vialmix upozorni obsluhu, ak bude frekvencia trepania o 5% alebo ovel’a nizsia ako cielova
frekvencia. Je taktiez naprogramovany na vypnutie a poskytne obsluhe vizualne a zvukové
upozornenie, ak frekvencia trepania prekroci cielovu frekvenciu o 5% alebo klesne o 10% pod ciel'ovia
frekvenciu.

Proces aktivacie a podavanie

- Injek¢na liekovka sa ma aktivovat’ pomocou Vialmixu. Okamzite po aktivacii ma Luminity vzhl'ad
mlie¢nobielej suspenzie.

Poznamka: ak sa liek necha po aktivacii stat’ dlhsie ako 5 minut, musi sa resuspendovat’

10 sekundovym ru¢nym pretrepanim skor, ako sa z injekénej lieckovky natiahne do injekénej
striekacky. Luminity sa musi pouzit’ do 12 hodin po aktivacii. Liek sa m6ze znovu aktivovat’ do
48 hodin po pociato¢nej aktivacii a pouzit’ do 12 hodin po druhej aktivacii, bez ohl'adu na to, ¢i sa
uchovava v chladnicke, alebo pri izbovej teplote. Po aktivacii uchovavajte injek¢énti liekovku pri
teplote neprevysujucej 30°C.

- Pred natiahnutim suspenzie sa ma injek¢na liekovka odvzdusnit’ sterilnou ihlou striekacky alebo
sterilnym nesilikonizovanym minihrotom.

- Disperzia sa ma natiahnut’ z injekénej liekovky pomocou injekénej striekacky so sterilnou ihlou

velkosti 18 az 20 G alebo pripojenej k nesilikonizovanému minihrotu. Ked’ sa pouziva ihla, ma sa
umiestnit’ tak, aby latku natiahla zo stredu tekutiny v prevratenej injek¢nej lickovke. Do injekéne;j
liekovky sa nesmie vstreknut’ vzduch. Liek sa musi pouzit’ okamzite po jeho natiahnuti z injekénej
liekovky.

- Luminity sa moze nariedit’ injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9%)
alebo injekénym roztokom glukozy s koncentraciou 50 mg/ml (5%).

Obsah injek¢nej liekovky je ur€eny len na jednorazové pouzitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.
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