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LUMINITY”"“"" 150 Mikroliter/ml Gas und Lésungsmittel zur Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity®
Herstellung einer Injektions-/Infusionsdispersion und die besonderen Warnhinweise.
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Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

LUMINITY liefert Qualitatsbilder

Die Eigenschaften der einzigartigen Mikroblaschen tragen zu
qualitativ hochwertigen, konsistenten und zuverlassigen Bildern bei."*

Synthetische Phospholipidhiille

- Bietet dynamische Anpassung bei variablen Leistungsstufen?*

- Bietet ein hohes Enhancement bei niedriger Dosierung® Entwickelt fiir die

Generierung von
gleichmaBig gro3en
Octafluoropropangas [Perflutrengas] Mikroblaschen
zur kompletten
Darstellung der linken
Herzkammer'

- Tragt zu einer hohen Persistenz furr prolongiertes Enhancement bei¢

Konsistente Gro3e und Verteilung der Mikroblaschen

- Liefert eine prognostizierbare Bildqualitat?

Qualitativ hochwertige, konsistente und zuverlassige Bilder."*

Die Konzentration der LUMINITY®-Mikroblaschen wird tGiber einen Zeitraum aufrechterhalten, der ausreicht,
um eine Untersuchung der linken Herzkammer in mehreren Ansichten zu gewahrleisten.>4>

Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity?®.
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Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

LUMINITY® optimiert die Qualitat und tragt zur diagnostischen Genauigkeit bei.’

Ohne Kontrastmittel LUMNITY™

Die Homogenitat der LUMINITY®-Mikroblaschen optimiert die Abgrenzung und
Erkennung kleinster Veranderungen von Struktur und Funktion.>#7

'

{/ Eine einzige Ampulle

;/’f‘/ . ist ausreichend
2 fiir die Erfassung
LUMINITYS . wesentlicher
150 Mikrolerfl o ——
8iner Injektions" agnos
erflutren Informationen*>’
Intrayendse AT
Packungsbeilad®

2 Aktivierte LUMINITY® (Perflutren Lipid-Mikrospharen) injizierbare Supension
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Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

Erstellen eines Qualitats-Ultraschalls mit LUMINITY!l

Die Einstellungen des Ultraschallsystems sind bei jedem Patienten individuell.

Bitte beachten Sie, dass die entsprechenden Einstellungen immer durch das Bild vorgegeben werden?®

Beginn mit dem Wichtige Sekundare

Pre-Set der Systemeinstellungen Einstellungen

Anwendung i i ) )
- Leistung/Mechanischer « Verstarkung/Gain

- Pre-Setder O Index O « Dynamischer Bereich/
Systemeinstellungen fur .

Frequenz Kompression
LUMINITY®

- Fokus
- Dientals guter

Ausgangspunkt

1. LEISTUNG — MECHANISCHER INDEX

Starke der Ultraschallwelle® DIE WICHTIGSTE
- Wirkt sich auf die Reaktion der Blaschen und die Bildqualitat aus® EINSTELLUNG
- Anpassung der Eindringtiefe bei gleichzeitiger Begrenzung der E— bel UItraSCha”_
Zerstérung der Blaschenstruktur® untersuchu ngen
mit LUMINITY®

MI zu gering Optimiert

« unzureichende « ausreichende
Darstellung der Anatomie Darstellung der Anatomie
des Herzens des Herzens

« schwache . starke und homogene
LUMINITY®-Signale LUMINITY®-Signale

Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity?®.
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Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

2. FREQUENZ

Beeinflusst das Eindringen der Ultraschallwelle und die Bildauflosung'

Eine optimale Ultraschallfrequenz ist von der notwendigen Eindringtiefe abhangig.”

- Hohe Ubertragungsfrequenzen bieten eine geringere Eindringtiefe mit héherer Bildauflésung.!

- Niedrige Ubertragungsfrequenzen bieten eine gréBere Eindringtiefe mit geringerer Bildauflésung.'

Gering Mittel Hoch
« grofBte Eindringtiefe - verminderte Eindringtiefe - verminderte Eindringtiefe
« geringere Bildauflosung « hohere Bildauflosung « hochste Bildauflosung

3. FOKUS

Engster Bereich des Ultraschallstrahls mit der gro3ten Intensitat'™

Positionierung des Fokus in Hohe der Mitralklappe®
- Erlaubt eine optimale Darstellung der gesamten linken Herzkammer.®

« Minimiert die Zerstérung der Mikrobldschen.?

Fokus auf der Fokus auf der
Herzspitze Mitralklappe

¥ service@cs-diagnostics.de Aad CSDIAGNOSTICS
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Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

Erstellen eines Qualitats-Ultraschalls mit LUMINITY!l

Sekundare Einstellungen fiir die Optimierung der Bildqualitat

4. VERSTARKUNG/GAIN

Verstarkt die empfangenen Echowellen®
« Einstellung zu hoch - Bild kann hell wirken

« Einstellung zu niedrig - Bild kann dunkel wirken

Verstarkung zu Optimiert Verstarkung zu
hoch eingestellt niedrig eingestellt

5. DYNAMISCHER BEREICH/KOMPRESSION

Anpassung der in 2D-Bildern erscheinenden Grauschattierungen®
« Einstellung zu hoch - Bild kann verwaschen wirken

« Einstellung zu niedrig - Bild kann dunkel wirken

Dynamischer Bereich/ Optimiert Dynamischer Bereich/
Kompression zu Kompression zu
hoch eingestellt niedrig eingestellt

Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity?®.
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Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

Verabreichung von LUMINITY!

Das einzige echowellenverstarkende Praparat mit multiplen Dosierungsoptionen''12

Verdiinnte Bolusinjektion

Kontinuierliche Infusion

IV Bolus

1,3 ml aktiviertes LUMINITY® mit
8,7 ml konservierungsmittelfreier
Natriumchloridlésung in einer 10 ml
Spritze mischen

« Fir eine gleichméBige Verteilung der
Mikrobldschen vorsichtig von Hand
schitteln

« Langsam ~ 1 bis 2 ml verabreichen
und bei Bedarf im Anschluss weitere
Injektionen geben

Besser geeignet fiir nichtlineare Bildgebung mit
niedrigem MI

1,3 ml aktiviertes LUMINITY® mit
50 ml konservierungsmittelfreier
Natriumchloridlésung mischen

« Fir eine gleichmaBige Verteilung der
Mikrobldschen den Infusionsbeutel
vorsichtig zusammendriicken

« Beginn der Infusion mit 4,0 ml/Minute;
Maximum: 10 ml/Min.

« Flussrate fur ein optimales
Enhancement anpassen

10 pl/kg aktiviertes LUMINITY® aufziehen

« Uber 30-60 Sekunden langsam
verabreichen

- Gefolgt von 10 ml Natriumchloridlésung

- Sofern erforderlich, kann eine weitere
Injektion verabreicht werden

Geringere Mengen mit schrittweiser
Erh6hung der Dosis von 0,2 ml bis 0,3
ml sind flr die Technologie aktueller
Ultraschallsysteme am besten geeignet

Die maximal zuladssige Dosis betrdgt 20 pl/kg

Die Verabreichungsgeschwindigkeit und die Systemeinstellungen tragen zur optimalen

Bildqualitat bei

« Eine schlechte Funktion der linken Herzkammer oder eine langsame Herzfrequenz erfordern eine héhere
Verabreichungsgeschwindigkeit, damit eine komplette Fillung der linken Herzkammer mit LUMINITY® erreicht werden kann

« Eine hohere Herzfrequenz kann eine langsamere Verabreichung erfordern

den gesamten mittleren
bis du3eren Bereich der
Herzstrukturen verwischt

Verabreichungsgeschwindigkeit

Optimale Eine ideale Verabreichungsgeschwindigkeit erméglicht eine homogene
Opazifikation Fillung der linken Herzkammer

Dampfung?® Ursache?® Korrektur®

Dunkler Schatten, der Zu hohe - Warten, bis die Dampfung

sich auflost
- Langsamere Injektion
- Niedrigere Dosierung

Swirling®

Inadaquates

Opazifikationsmuster

Ursache?®

der Fokuszone

« Zugeringe Verabreichungsgeschwindigkeit
« Zu hoher Ml oder zu hohe Positionierung

« Schlechte Funktion der linken Herzkammer

Korrektur®

« Dosierung und Verabreichungs-
geschwindigkeit erhéhen

+ Mechanischen Index reduzieren

- Fokus neu positionieren

¥ service@cs-diagnostics.de
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LUMINITY rernutren

Meist genutzt®”

Optimale Bildgebung mit LUMINITYH

Meist erforscht'

Auszug aus der Fachinformation (Pflichtangaben):

150 Mikroliter/ml Gas und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionsdispersion

Meist bewahr

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Luminity 150 Mikroliter/ml Gas und Lésungsmittel zur Herstellung einer In-
jektions/Infusionsdispersion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt héchstens 6,4 x 10° Perflutren-enthaltende Lipid-Mik-
rosphéren mit einem durchschnittlichen Durchmesser von 1,1 - 2,5 Mikro-
meter (um). Der ungefahre Gehalt an Perflutrengas pro ml betragt 150 Mi-
kroliter (ul).
Sonstiger Bestandeteil:
Natrium 2,679 mg pro ml
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 4.1.

3. KLINISCHEANGABEN

3.1 Anwendungsgebiete
Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.
Luminity ist ein Ultraschallkontrastmittel zur Opakifikation der Herzkam-
mern und Verbesserung der links-ventrikuldren Endokardabgrenzung so-
wohl 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 sub-
optimal 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).

3.2 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Perflutren oder einen der sonstigen Bestand-
teile.

3.4 Nebenwirkungen
Die nach Gebrauch von Luminity berichteten Nebenwirkungen waren im
Allgemeinenin allen klinischen Studien (insgesamt 2.526 Patienten) von mil-
der bis mittlerer Intensitat, traten innerhalb von Minuten nach der Anwen-
dung auf und verschwanden meistens ohne therapeutische MaBnahmen
innerhalb von 15 Minuten. Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen
waren: Kopfschmerzen (2,0 %), Flush (1,0%) und Riickenschmerzen (0,9 %).
Nebenwirkungen wurden mit den folgenden Haufigkeiten berichtet. (Sehr
haufig = 1/10; haufig = 1/100 bis < 1/10; gelegentlich = 1/1.000 bis < 1/100;
selten = 1/10.000 bis <1/1.000; sehr selten < 1/10.000); nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar). Innerhalb
jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems | Nicht bekannt:allergische
Reaktionen, Anaphylaxie,
anaphylaktischer Schock und
anaphylaktoide Reaktionen,
Hypotonie, Angioédem,
Lippenschwellungen,
Bronchospasmus, Rhinitis,
Zuschwellen der oberen
Atemwege, Engegefiihl im
Rachen, Gesichtsschwellungen,
Augenschwellungen

Wichtiger Sicherheitshinweis:

Erkrankungen des Nervensystems |Haufig: Kopfschmerz
Gelegentlich: Schwindel, Dysgeusie
Selten: Parasthesie

Nicht bekannt: Krampfanfille,
Gesichtshypasthesie,
Bewusstseinsverlust
Augenerkrankung Nicht bekannt: Sehstérung
Herzerkrankungen Selten: Bradykardie, Tachykardie,
Palpitationen

Nicht bekannt: Bei Herzstillstand,
ventrikulare Arrhythmien
(Kammerflimmern, ventrikulare
Tachykardie, vorzeitige
Herzkammerkontraktionen),
Asystolie, Vorhofflimmern,
Herzischdmie, supraventrikulare
Tachykardie, supraventrikulare
Arrhythmie

GeféaBerkrankungen Haufig: Flush

Gelegentlich: Hypotonie

Selten: Synkope, Hypertonie,
Kiltegefthl in den Extremitéten
Erkrankungen der Atemwege, des | Gelegentlich: Dyspnoe, Irritation des
Brustraums und Mediastinums Rachenraums

Selten: Atembeschwerden, Husten,
Trockenheitsgefiihl im Rachenraum
Nicht bekannt: Atemstillstand,
verminderte Sauerstoffsattigung,

Hypoxie
Erkrankungen des Gelegentlich: Bauchschmerzen,
Gastrointestinaltrakts Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen

Selten: Dyspepsie
Nicht bekannt: Erkrankungen der

Zunge
Erkrankungen der Hautund des Gelegentlich: Juckreiz, vermehrtes
Unterhautzellgewebes Schwitzen

Selten: Hautausschlag, Urtikaria,
Erythem, erythematdser
Hautausschlag
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- |Gelegentlich: Riickenschmerzen
und Knochenerkrankungen Selten: Gelenkschmerzen,
Seitenstechen, Nackenschmerzen,
Muskelkrampfe

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

Allgemeine Erkrankungen Gelegentlich: Brustschmerzen,
und Beschwerden am Miidigkeit, Hitzewellen, Schmerz an
Verabreichungsort der Injektionsstelle

Selten: Fieber, Rigor

Untersuchungen Selten: Veranderungen im
Elektrokardiogramm

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
tber das nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

4.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Colfoscerilpalmitat (DPPC)
1,2-Dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidsaure, Mononatriumsalz (DPPA)
(2R)-2,3-Dipalmitoyloxypropyll-{2-lomega-methylpoly(oxyethylen)
oxycarbonylaminolethylihydrogenphosphat, Natriumsalz (MPEG5000
DPPE)
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0O
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,0
Natriumchlorid
Propylenglycol

Glycerol
Wasser fur Injektionszwecke
4.2 B dere Vorsict Bnal fir die Aufbewahrung

Vor Aktivierung: Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C)
Nach Aktivierung: Nicht tiber 30 °C lagern.
4.3 Artund Inhalt des Behiltnisses
PackungsgréBe: 4 x 1,5 ml Einzeldosis-Durchstechflaschen

5. INHABERDER ZULASSUNG
Lantheus MI UK Limited
Festival House
39 Oxford Street
Newbury, Berkshire, RG14 1JG
Vereinigtes Kénigreich

6. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/06/361/001-002

7. DATUM DERERTEILUNG DERZULASSUNG/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.

Warnung: Schwere kardiopulmonale Reaktionen

Wahrend oder nach der Verabreichung von Perflutren enthaltenden
Mikrosphéren sind seltene Falle mit schweren kardiopulmonalen Re-
aktionen, darunter Todesfille, aufgetreten [siche Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen (5.1)]. Die meisten schweren Reaktionen treten
innerhalb von 30 Minuten nach der Verabreichung auf.

« Alle Patienten sind auf das Vorliegen von Erkrankungen, die eine Ver-

Kontakt und Vertrieb:

abreichung von DEFINTY® ausschlieBen [siehe Kontraindikationen
(4)], zu untersuchen.
«  Esist darauf zu achten, dass Reanimationsgerate und entsprechend
geschultes Personal verfiigbar sind.
Bei der Anwendung des Praparats nach der Marktzulassung wurden
seltene aber schwere Félle mit kardiopulmonalen Reaktionen oder Hy-
persensitivitatsreaktionen gemeldet, die wihrend oder kurz nach der

Verabreichung von Perflutren enthaltenden Mikrosphéaren aufgetreten
sind [sieche Nebenwirkungen (6)]. Bei Patienten mit instabilem kardi-
opulmonalem Zustand kann ein erhéhtes Risiko fir diese Reaktionen
bestehen [sieche Nebenwirkungen (6.2)]. Aufgrund des Vorliegens einer
zugrundliegenden kardiopulmonalen Erkrankung ist es nicht immer
méglich, zuverldssig einen kausalen Zusammenhang zwischen Arznei-
mittelexposition zu bestimmen.
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