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CSDIAGNOSTICS

Auszug aus der Fachinformation (Pflichtangaben):

Luminity®

i

3.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Luminity 150 Mikroliter/ml Gas und Lésungsmittel zur Herstel-
lung einer Injektions/Infusionsdispersion

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt hochstens 6,4 x 10° Perflutren-enthaltende Li-
pid-Mikrospharen mit einem durchschnittlichen Durchmesser
von 1,1 - 2,5 Mikrometer (um). Der ungefdhre Gehalt an Per-
flutrengas pro mlbetragt 150 Mikroliter (ul).

Sonstiger Bestandteil:

Natrium 2,679 mg pro ml

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe
Abschnitt 4.1.

KLINISCHE ANGABEN

3.1Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Luminity ist ein Ultraschallkontrastmittel zur Opakifikation der
Herzkammern und Verbesserung der links-ventrikuldren Endo-
kardabgrenzung sowohl in Ruhe als auch unter Belastung. Es
wird angewandt bei erwachsenen Patienten mit Verdacht auf
oder mit gesicherter Diagnose einer koronaren Herzkrankheit,
bei denen eine Echokardiographie ohne Kontrastmittel subop-
timal war (die Bildgebung wird als »suboptimal« angesehen,
wenn im 4- oder 2-Kammerblick bei zwei oder mehr der sechs
Segmente das Endokard nicht beurteilt werden konnte).

3.2Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Perflutren oder einen der sonstigen
Bestandteile.

3.4Nebenwirkungen

Die nach Gebrauch von Luminity berichteten Nebenwirkungen
waren im Allgemeinen in allen klinischen Studien (insgesamt
2.526 Patienten) von milder bis mittlerer Intensitat, traten inner-
halb von Minuten nach der Anwendung auf und verschwanden
meistens ohne therapeutische MaBnahmen innerhalb von 15
Minuten. Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wa-
ren: Kopfschmerzen (2,0 %), Flush (1,0%) und Riickenschmerzen
(0,9 %).

Nebenwirkungen wurden mit den folgenden Haufigkeiten be-
richtet. (Sehr haufig = 1/10; haufig = 1/100 bis < 1/10; gelegent-
lich > 1/1.000 bis < 1/100; selten > 1/10.000 bis <1/1.000; sehr
selten < 1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar). Innerhalb jeder Haufig-
keitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Nicht bekannt: allergische
Reaktionen, Anaphylaxie,
anaphylaktischer Schock und
anaphylaktoide Reaktionen,
Hypotonie, Angioddem,
Lippenschwellungen,
Bronchospasmus,

Rhinitis, Zuschwellen

der oberen Atemwege,
Engegefihl im Rachen,
Gesichtsschwellungen,
Augenschwellungen

Erkrankungen des
Immunsystems

Literaturstellen:

Erkrankungen des
Nervensystems

Haufig: Kopfschmerz
Gelegentlich: Schwindel,
Dysgeusie

Selten: Parasthesie

Nicht bekannt: Krampfanfélle,
Gesichtshypasthesie,

Herzerkrankungen

|Augenerkrankung |

Bewusstseinsverlust
- X T
Selten: Bradykardie,
Tachykardie, Palpitationen
Nicht bekannt:
Bei Herzstillstand,
ventrikuldre Arrhythmien
(Kammerflimmern,
ventrikulare
Tachykardie, vorzeitige
Herzkammerkontraktionen),
Asystolie, Vorhofflimmern,
Herzischamie,
supraventrikulare Tachykardie,
supraventrikuldre Arrhythmie

Gefalerkrankungen

Haufig: Flush

Gelegentlich: Hypotonie
Selten: Synkope, Hypertonie,
Kaltegeflhl in den
Extremitaten

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und
Mediastinums

Gelegentlich: Dyspnoe,
Irritation des Rachenraums
Selten: Atembeschwerden,
Husten, Trockenheitsgefihl im
Rachenraum

Nicht bekannt:
Atemstillstand, verminderte
Sauerstoffsattiqguna, Hypoxie

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich:
Bauchschmerzen, Diarrhoe,
Ubelkeit, Erbrechen

Selten: Dyspepsie

Nicht bekannt: Erkrankungen
der Zunge

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz,
vermehrtes Schwitzen

Selten: Hautausschlag,
Urtikaria, Erythem,
erythematoser Hautausschlag

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Gelegentlich:
Riickenschmerzen

Selten: Gelenkschmerzen,
Seitenstechen,
Nackenschmerzen,
Muskelkrampfe

Nicht bekannt:
Muskelspasmen,
muskuloskeletale
schmerzen, muskuloskeletale
Beschwerden, Myalgie,
Hvpertonie

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: Brustschmerzen,
Mudigkeit, Hitzewellen,
Schmerz an der
Injektionsstelle

Selten: Fieber, Rigor

Selten: Veranderungen im
Elektrokardiogramm

Untersuchungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der
Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kon-
tinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber das natio-
nale Meldesystem anzuzeigen.

4.PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

4.1Liste der sonstigen Bestandteile
Colfoscerilpalmitat (DPPC)
1,2-Dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidsaure,
Mononatriumsalz (DPPA)
(2R)-2,3-Dipalmitoyloxypropyll-{2-[omega-
methylpoly(oxyethylen)oxycarbonylamino]ethyl}
hydrogenphosphat, Natriumsalz (MPEG5000 DPPE)
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O
Natriumchlorid
Propylenglycol
Glycerol
Wasser fiir Injektionszwecke

4.2 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Aufbewahrung
Vor Aktivierung: Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C)
Nach Aktivierung: Nicht Gber 30 °C lagern.

4.3 Art und Inhalt des Behaltnisses
Packungsgrofe: 4 x 1,5 ml Einzeldosis-Durchstechflaschen

5. INHABER DER ZULASSUNG
Lantheus MI UK Limited
Festival House
39 Oxford Street
Newbury, Berkshire, RG14 1JG
Vereinigtes Konigreich

6. ZULASSUNGSNUMMER(N})
EU/1/06/361/001-002
7. DATUM DERERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
20. September 2006
Verlangerung der Zulassung:
20. September 2011

8. STAND DERINFORMATION
17.06.2014

9. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Luminity, Fachinformation, Stand 27.06.2014.
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Hinweis: Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Fachinformation.
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BESSERE GESUNDHEIT.

WELTWEIT.

kompetente Ansprechpartner vor Ort

hervorragender Kundenservice

Applikations-Unterstiitzung durch firmeneigenes Fachpersonal

medizinisch-wissenschaftliche Unterstiitzung

hohe Verfiigbarkeit — Lieferung innerhalb von 24 Stunden

weitere Informationen: www.cs-diagnostics.com
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ULTRASCHALL-KONTRASTMITTEL
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LumiNiTYE

150 Mikroliter/

€iner njektions-

Ultraschall-Kontrastmittel
zur Opakifikation der
Herzkammern und Verbes-
serung der links-ventrikula-
ren Endokardabgrenzung
sowohl in Ruhe als auch
unter Belastung'

AN

150 Mikroliter/ml Gas und Lésungsmittel

i Perflutren-

/ haltiges

Ultraschall-
kontrastmittel!

i

/ Blutbestandteile

und Sulfur’

8 +49 2131 1510871

service@cs-diagnostics.de @ www.cs-diagnostics.de

| Nach-
" gewiesenes
| Sicherheits-
profil 1373

Bis
12 Stunden
nach

Aktivierung1 " Mehr als
anwendbar 7 Millionen
Untersuchungen
weltweit”

*Stand 2016. Quelle: ©2016 DR/Decision Resources,
LLC. All rights reserved. Reproduction, distribution,
transmission or publication is prohibited. Reprinted
with permission. - Luminity wird in anderen Landern
u. a. unter dem Namen Definity vertrieben.
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Die Dispersion sollte innerhalb

von 12 Stunden nach Aktivierung
verabreicht werden. Nach Aktivierung
nicht tber 30 °C lagern.

LUMINITYE® ist bis zu 72 Stunden anwendbar’

Innerhalb von 48 Stunden nach Ende der ersten
12-stiindigen Aktivierungsphase kann - bei
geschlossenem und unbenutztem Vial - eine
erneute Aktivierung vorgenommen werden.

 72h_
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12h‘

Das Arzneimittel sollte
innerhalb von 12 Stunden
nach der zweiten Aktivierung
verwendet werden.

;

Mikrospharen aus
einer flexiblen
Phosphorlipid-Hulle

LUMINITY"

/£ Grof3e der
‘Mikrospharen

I’ — 2,5 utl

Anwendungsgebiete

« Opakifikation der Herzkammer und Verbesserung der links-ventrikularen
Endokardabgrenzung sowohl in Ruhe als auch unter Belastung'

« Bei erwachsenen Patienten mit Verdacht auf oder mit gesicherter
Diagnose einer koronaren Herzkrankheit, bei denen die
Echokardiographie ohne Kontrastmittel suboptimal ist.’

Eigenschaften

. GroBe der Mikrospharen 1,1 - 2,5 um'

+ Schnelle Anpassung der Mikrospharen an die Ultraschallfrequenz fiihrt zu einem starken und
einzigartigen Echo?

« Die GroR3e und Stabilitat der Mikrospharen ermdéglichen eine problemlose Passage des
Lungenkreislaufes"

. Perflutrengas wird nicht metabolisiert und schnell aus dem systemischen Kreislauf eliminiert*?

Luminity enthalt weder Blutbestandteile noch Sulfur.’

Kontrastmittel fur die Echokardiographie sind ein sicheres und effizientes
Werkzeug bei Patienten mit Verdacht auf eine koronare Erkrankung®

Luminity hat ein nachgewiesenes Sicherheitsprofil und zeigt eine sehr
gute Vertriglichkeit'*7#>™°

Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity und die besonderen Warnhinweise.

Mit
nachweislichen
Vorteilen'...

*im Vergleich zu Echokardiogrammen ohne Kontrastmittelunterstitzung

..im diagnostischen Ergebnis’

« Signifikant verbesserte Opakifikation
der Herzkammern und Abgrenzung

5 5 e 3,5
des links-ventrikularen Endokards Beurteilung der Qualitat von Echokardiogrammen vor und nach Kontrastmittelgabe

(bei Patienten mit technisch schwer beurteilbaren Echokardiogrammen)?

gemgnet fachlich sc wieri

« Signifikant bessere Beurteilung der
links-ventrikuldren Funktion?

1,6 %

9,8 % 11,7% 03%

B vorKontrastmittelgabe B nach Kontrastmittelgabe

Diese prospektive Studie untersuchte 632 fortlaufende Patienten mit technisch
schwer beurteilbaren Echokardiogrammen.?

Abbildung dient
nur zur lllustration.
© Lantheus Medical Imaging Inc.

..im Patientenmanagement’

« Reduziert die Anforderung flir weitere diagnostische
Untersuchungen um 32,8 %°

. Signifikante Anderung des Patientenmanagements
(medikamentdse Therapie, Untersuchungen oder
beides) in 35,6 %*

Luminity® reduziert das Sterberisiko schwerkranker
Patienten innerhalb von 48 Stunden um 28%’

Schafft Konsistenz
und Sicherheit in
der Handhabung
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Schnelle und einfache Aktivierung der Suspension innerhalb von 45 Sekunden
Konsistente Grol3e und Anzahl der Mikrospharen

Falls Luminity nach der Aktivierung langer als 5 Minuten steht, sollte es durch
Schiitteln in der Hand fiir 10 Sekunden resuspendiert werden'

Luminity kann entweder als intravendse Infusion, verdlinnter Bolus oder
Bolus-Dosierung angewendet werden'
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