PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

VIZAMYL 400 MBg/ml raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml raztopine za injiciranje vsebuje 400 MBq flutemetamola (‘*F) na referen¢ni datum in ¢as.

Aktivnost ene viale na referencni datum in ¢as je lahko v razponu od 400 MBq do 4000 MBq ali od
400 MBq do 6000 MBq.

Fluor (*®F) razpade na stabilen kisik ('%0) z razpolovno dobo priblizno 110 minut, pri tem pride do
pozitronske emisije s sevanjem 634 keV, ¢emur sledi 511 keV sevanje zaradi anihilacije fotonov.

Pomozne snovi z znanim ué¢inkom

En ml raztopine vsebuje 55,2 mg etanola in 4,1 mg natrija.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje
Bistra, brezbarvna do rahlo rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo je samo za diagnosticne namene.

Zdravilo VIZAMYL je radiofarmak, indiciran za slikanje gostote -amiloidnih nevriti¢nih leh s
pozitronsko emisijsko tomografijo (PET) v moZganih odraslih bolnikov s kognitivno motnjo, pri
katerih se ugotavlja Alzheimerjeva bolezen (AB) in drugi vzroki kognitivne motnje. Zdravilo
VIZAMYL je treba uporabiti skupaj s kliniénim vrednotenjem.

Negativen rezultat preiskave kaze na redke ali odsotne lehe, kar se ne ujema z diagnozo AB. Za
omejitve pri interpretaciji pozitivnega rezultata preiskave glejte poglavji 4.4 in 5.1.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Preiskavo PET s flutemetamolom ('*F) mora naroditi zdravnik, ki je usposobljen za klini¢no
obravnavo nevrodegenerativnih bolezni.

Posnetke z uporabo zdravila VIZAMYL lahko interpretirajo le osebe, usposobljene za interpretacijo
posnetkov PET s flutemetamolom ('®F). V primeru negotovosti glede lokacije sive moZzganovine in
meje med sivo in sivo/belo mozganovino na posnetku PET se priporoca tudi pregled bolnikovih
nedavnih posnetkov soCasne preiskave z racunalnisko tomografijo (CT) ali magnetno resonanco (MR)
bolnika za dosego kombiniranega PET-CT ali PET-MR posnetka (glejte poglavje 4.4. Interpretacija
posnetkov z uporabo zdravila VIZAMYL).

Odmerjanje

Odrasli



PriporoCena aktivnost za odraslega je 185 MBq flutemetamola ('8F), apliciranega intravensko (kot
bolus v roku priblizno 40 sekund). Prostornina injekcije ne sme biti manj kot 1 ml in ne sme preseci
10 ml.

Posebne populacije
Ekstenzivne Studije razpona odmerkov in prilagoditev odmerka pri normalnih in posebnih populacijah
niso bile izvedene.

Starejsi bolniki
Ni priporocil glede prilagoditev odmerka pri starejSih.

Okvara ledvic ali jeter

Zdravila VIZAMYL niso preucevali pri bolnikih s signifikantno okvaro ledvic ali jeter. Treba je
skrbno premisliti o koli¢ini aktivnosti, namenjeni za uporabo, saj je pri teh bolnikih izpostavljenost
sevanju lahko ve&ja (glejte poglavje 4.4). Farmakokinetika flutemetamola ('*F) pri bolnikih z ledvi¢no
ali jetrno okvaro ni bila dolocena.

Pediatricna populacija
Zdravilo VIZAMYL ni namenjeno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji.

Nacin uporabe
Zdravilo VIZAMYL je namenjeno intravenski uporabi.

Aktivnost flutemetamola ('*F) je treba meriti s kalibratorjem odmerka tik pred injiciranjem.

Injiciranje zdravila VIZAMYL prek kratkega intravenskega katetra (dolzina priblizno 12,5 cm ali
manj) zmanj$a moznost za adsorpcijo zdravilne u¢inkovine na kateter na najmanjSo mozno mero.

Zdravilo VIZAMYL je za veCodmerno uporabo. Ne smete ga redditi.

Odmerek se daje z intravensko injekcijo v bolusu v trajanju priblizno 40 sekund. Pri uporabi
intravenskega kanala je po injiciranju treba opraviti intravenozno spiranje s 5 ml do 15 ml sterilne
raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) za injiciranje, s Cimer se zagotovi injiciranje celotnega
odmerka.

Injiciranje flutemetamola ('®F) mora biti intravensko, da se prepreci obsevanje zaradi lokalnega izliva
in artefakte pri slikanju.

Slikanje

Posnetke z uporabo zdravila VIZAMYL je treba pridobiti 90 minut po injiciranju zdravila, z uporabo
skenerja PET v na¢inu 3D z ustreznimi popravki podatkov. Bolnika namestite v leZe¢ poloZzaj, tako da
so njegovi mozgani (skupaj z malimi mozgani) v enem samem vidnem polju. Glava bolnika mora biti
nagnjena, tako da je ravnina sprednje komisure - zadnje komisure, (ravnina AC-PC), pravokotna na os
odprtine PET skenerja, pri tem pa mora biti glava name$c¢ena na ustrezni opori za glavo. Za
zmanjsanje premikanja glave lahko uporabite trak ali drug fleksibilen pripomocek za omejevanje
premikanja glave.

Priporocena je iterativna ali filtrirana povratna projekcija z debelino rezine 2 do 4 mm, velikostjo
matrice 128 x 128 z velikostjo slikovnih pik priblizno 2 mm. Kadar se uporablja filter za naknadno
glajenje, priporo¢amo polno §irino na polovici maksimuma (FWHM) v vrednosti, ki ne presega 5 mm.
Priporo¢amo: filter FWHM naj bo izbran za optimizacijo razmerja signal/Sum, pri cemer se ohrani
ostrina rekonstruirane slike. Slikanja obi¢ajno traja 20 minut.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.



4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Moznost preobcutljivostne ali anafilakti¢ne reakcije

Ce se pojavita preobéutljivostna ali anafilaktiéna reakcija, morate uporabo zdravila nemudoma
prekiniti in po potrebi sproziti intravensko zdravljenje. Za takojsnje ukrepanje v nujnih primerih
morajo biti na voljo nujna zdravila in oprema, kot sta na primer endotrahealni tubus in respirator.

Utemeljitev razmerja med koristmi in tveganjem pri posamezniku

Pri vsakem bolniku morate izpostavljanje ionizirajo¢emu sevanju utemeljiti na osnovi verjetnih koristi.
Uporabljena aktivnost mora biti v vsakem primeru najmanjS$a mozna, ki Se omogoca pridobitev
potrebnih diagnosti¢nih informacij.

Okvara ledvic/okvara jeter

Pri teh bolnikih je treba skrbno premisliti o razmerju med koristmi in tveganji, saj je lahko
izpostavljenost sevanju ve¢ja. Flutemetamol (*°F) se v veliki meri izlo¢i skozi hepatobiliarni sistem,
tako da je pri bolnikih z okvaro jeter mogoca vecja izpostavljenost sevanju. Glejte poglavje 4.2.

Pediatri¢na populacija
Za informacije o uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2 ali 5.1.

Interpretacija posnetkov z uporabo zdravila VIZAMYL

Posnetke z uporabo zdravila VIZAMYL lahko interpretirajo le osebe, ki so uspesno zakljucile ustrezen
program usposabljanja za slikanje PET z uporabo s flutemetamola ('®F). Negativen rezultat preiskave
kaze na odsotne ali redko raztresene kortikalne B-amiloidne nevriti¢ne lehe. Pozitiven rezultat
posnetka kaze na zmerno do veliko gostoto. Pri interpretaciji posnetkov v oceni mozganske gostote 3-
amiloidnih nevriti¢nih leh so opazili napake, ki so vklju€evale lazno negativne in lazno pozitivne
rezultate.

Posnetke PET je treba od¢itati z uporabo lestvic Sokoloff, mavri¢ne ali barvne. Od¢itovalec mora

primerjati intenzivnost signalov kortikalne sive mozganovine z najvecjo intenziteto signalov bele

mozganovine. Posnetke je treba pregledati sistemati¢no (slika 1) in zaceti na viSini ponsa (p) ter se

pomikati navzgor po

- Celnih reznjih in anteriornem cingulatnem korteksu (f, ac, aksialni pregled);

- posteriornem cingulatnem kortes in prekuneus (pc, sagitalni pregled);

- temporo-parietalnem pogledu vklju¢no z insulo (in, aksialni pregled in tp-in, koronalni
pregled);

- lateralno temporalnih reznjih (It, aksialni pregled)

- striatnem obmo¢ju (s, aksialni pregled).

Interpretacija posnetkov se naredi vizualno s primerjavo aktivnosti v sivi mozganovini in aktivnosti v

sosednji beli mozganovini.

- Obmocje ima negativen (normalen) vzorec, ¢e je signal oznacevalnega sredstva v kortikalnih
obmocjih nizek (npr. jasno nizja intenzivnost signala v primerjavi s signalom sosednje bele
moZganovine in ima podobno intenzivnost kot signal sive mozganovine-bogata obmocja malih
mozganov). Signal ne bo popolnoma odsoten v obmogjih sive mozganovine na posnetkih, saj se
bo bela moZzganovina, ki je vezana s sosednjimi obmocji, zlila z obmocji sive mozganovine,
zaradi delnih prostorninskih u¢inkov lo¢ljivosti PET.

- Obmocje ima pozitiven (nenormalen) vzorec, e je signal oznacevalnega sredstva v kortikalnih
obmocjih na videz mocan (npr. priblizno enake ali vi§je intenzivnosti kot signal sosednje bele
mozganovine in vecji kot v obmo¢jih sive mozganovine v bogatih obmocjih malih mozganov).

- Ce je katero koli izmed teh obmogij jasno pozitivno (nenormalno), morate sliko oceniti kot
pozitivno (nenormalno). V nasprotnem primeru jo ocenite kot negativno (normalno).

Atrofija je lahko prisotna v mnogih delih mozganov in otezi interpretacijo posnetka, saj ima izguba
sive mozganovine za posledico zmanjSano mero privzemanja oznacevalca, zaradi Cesar je
prepoznavanje pozitivnega posnetka tezje. Zelo priporocljivo je, da kot pomoc¢ pri interpretaciji



posnetka z uporabo zdravila VIZAMYL pregledate slike MR ali CT, ¢e jih imate na voljo, Se zlasti ko
obstaja sum na atrofijo.

Slika 1

Primeri posnetkov PET ob uporabi zdravila VIZAMYL, kjer sta prikazana negativen

flutemetamol (*8F) posnetek PET (levo) in pozitivna slika (desno). Prikazani so aksialni pogled (prva
vrstica), sagitalni pogled (druga vrstica) in koronalni pogled (tretja vrstica).

Slika 1. Aksialni (a), sagitalni (b) in koronalni (c) pogledi negativne in pozitivne slike z
flutemetamolom ('F) (levo oziroma desno). Negativni posnetki kazejo vzorec sulkusov/girusov bele
mozganovine. Vzorec sulkusov in girusov ni viden na pozitivnih posnetkih. Upostevajte, da je
intenziteta vecja (> 60 % najvecje) v predelih sive mozganovine na pozitivnih posnetkih v primerjavi z
negativnimi posnetki, ter da se intenziteta Siri z ostro dolo¢enim konveksnim robom v lateralnih legah.



Negativni posnetki kazejo pojemajoco intenziteto v periferiji tkiva. Upostevajte tudi medialna
podrodja, kjer so vi$ji nivoji intenzitete v sivi mozganovini opazni na pozitivnih posnetkih na desni
strani.

Gesla: siva mozganovina - f frontalni in ac anteriorni cingulatni, pc posterioni cingulati in
prekuneusni, It stranski temporalni , tp temporo-parietalni in in insula in s striatum. Bela mozganovina
- p pons in cc kalozni korpus.

Za pomoc pri vizualni oceni porazdelitve radioaktivnega signala se lahko uporabi kvantitativna ocena
intenzitete kortikalnega radioaktivnega signala z uporabo validirane racunalniSke programske opreme
z oznako CE. Taks$na programska oprema omogoca izracun mozganske amiloidne obremenitve tako,
da srednjo intenzivnost slike v kortikalnih obmoc¢jih, povezanih z odlaganjem amiloida (pri
preiskovancih z AB), deli s povprecno intenzivnostjo slike v referenénem obmocju, kot je pons.
Merilo se imenuje standardno razmerje vrednosti privzema ali SUVR (Standard Uptake Value

Ratio). Dihotomni vizualni od¢itki za slikanje s flutemetamolom ('¥F) so bili potrjeni glede na mejo
med redko in zmerno gostoto nevriticnih leh. Dolo¢ena je bila mejna vrednost SUVR od 0,59 do 0,61,
ki izhaja iz programske opreme z oznako CE, ki kot referenco uporablja pons, in daje zelo visoko
skladnost z vizualnim od¢itavanjem (glejte poglavje 5.1) in se lahko uporablja kot dodatek k
vizualnemu od¢itavanju.

Uporabniki morajo biti usposobljeni za uporabo programske opreme z oznako CE s strani proizvajalca
in morajo opraviti usposabljanje za od¢itovalca za vizualno razlago slik z zdravilom VIZAMYL.

V primeru neskladnosti rezultatov vizualnega od¢itavanja in kvantifikacije je treba za kon¢no oceno
natan¢no upostevati naslednje korake.

Odc¢itovalci morajo vizualno interpretirati sliko in nato opraviti kvantitativno analizo v skladu z
navodili proizvajalca, vklju¢no s preverjanjem kakovosti za postopek kvantifikacije. Rezultate
kvantifikacije je treba primerjati z vizualno interpretacijo, pri ¢emer je treba upostevati pricakovane
razpone za negativno ali pozitivno sliko. Ce so vrednosti kvantifikacije neskladne z vizualno
interpretacijo, mora odcitovalec:

1. Preveriti namestitev obmocij zanimanja (ROI — Regions of Interest) na sliko mozganov.
Obmocja je treba namestiti na obmocja sive mozganovine tako, da obmo¢ja zanimanja ne
vkljucujejo CST ali pomembnih obmocij bele mozganovine.

2. Pregledati namestitev referenénih obmo¢ij ROI, da se preprica, ali so ustrezno names¢ena na
obmoc¢je. Drugi¢, pregledati videz referen¢nega obmocja in preveriti, ali obstajajo strukturne
nepravilnosti ali obmoc¢ja z zmanjsano perfuzijo.

3. Posebnosti nasprotujocih si vizualnih in kvantitativnih rezultatov
1) V primeru pozitivnega vizualnega od¢itka amiloida in negativnega ali mejnega
kvantitativnega rezultata je treba opraviti primerjavo med regijami, ki kazejo vizualno
pozitivnost, in ustrezno povrsino, vzoréeno z ROL. Ce je privzem indikatorja zelo Zaris¢en,
lahko obmo¢je zanimanja vzor¢i ve¢je obmocje, povprecje obmocja zanimanja pa vrne
negativen rezultat. Razen tega se lahko vizualno od¢itavanje izvede tako, da se izogne
atrofiranim obmoc¢jem, medtem ko lahko kvantifikacija vkljucuje ta obmocja.

i) V primeru negativnega vizualnega od¢itka amiloida in pozitivnega kvantitativnega rezultata
je treba pregledati referen¢no obmocje in v primeru o€itnih pomislekov glede natan¢nosti
namestitve ROI ali zmanjSanega privzema uporabiti drugo obmocje (programska oprema
lahko dovoljuje vec razliénih referencnih obmocij). Razen tega je treba preveriti namestitev
kortikalnih obmocij zanimanja, da se ugotovi, ali je bila vzor¢ena bela mozganovina, kar lahko
poveca vrednosti kvantifikacije.

4. Kon¢no razlago slike PET je treba narediti na podlagi vizualnega od¢itka po izvedenem
pregledu, opisanem v korakih 1 do 3.



Omejitve uporabe

Pozitiven rezultat ocene posnetka sam po sebi ne postavlja diagnoze AB ali druge kognitivne okvare,
saj je nastajanje nevriticnih leh v sivi mozganovini lahko prisotno pri asimptomatskih starejSih osebah
in osebah z nekaterimi nevrodegenerativnimi demencami (Alzheimerjeva bolezen, demenca z
Lewyjevimi telesci, demenca pri Parkinsonovi bolezni).

Glede omejitev uporabe pri bolnikih z zmerno kognitivno okvaro (MCI), glejte poglavje 5.1.

Ucinkovitost flutemetamola (*®F) pri napovedovanju razvoja AB ali spremljanju odziva na zdravljenje
Se ni bila ugotovljena (glejte poglavije 5.1).

Nekatere posnetke je zaradi atrofije s stanjSanim kortikalnim trakom (angl.: cortical ribbon), Suma na
sliki ali zamegljenosti slike tezko tolmaciti, zato lahko pride do napak pri interpretaciji. Kadar ima
tolmac na voljo posnetek nedavne socasne preiskave CT ali MR, naj v primeru negotovosti glede
lokacije sive mozganovine in roba med sivo in belo mozganovino na posnetku PET pregleda
kombiniran posnetek PET-CT oziroma PET-MR, da razjasni povezavo med radioaktivnostjo PET in
anatomijo sive mozganovine.

Po postopku
V prvih 24 urah po injiciranju je treba omejiti neposreden stik z dojencki in nose¢nicami.

Posebna opozorila

To zdravilo vsebuje (7 vol %) etanola (alkohola), to je do 552 mg (priblizno 0,7 ml) na odmerek.
Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti pozorne
nosecnice ali doje¢e matere in skupine z velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali
epilepsijo.

To zdravilo vsebuje do 41 mg (1,8 mmol) natrija na odmerek, kar je enako 2 % najvecjega dnevnega
vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporo¢a SZO in znaSa 2 g. To morajo upostevati bolniki, ki so
na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

Za varnostne ukrepe glede nevarnosti za okolje glejte poglavje 6.6.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij farmakodinamskega medsebojnega delovanja z drugimi zdravili pri bolnikih za ugotovitev
morebitnih vplivov na rezultate preiskave z uporabo zdravila VIZAMYL niso izvedli.

Studij medsebojnega delovanja z drugimi zdravili in vivo niso izvedli.

Studije vezave in vitro niso prikazale motenj vezave flutemetamola ('*F) na -amiloidne lehe v
prisotnosti drugih pogostih zdravil, ki jih jemljejo bolniki z AB.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Zenske v rodni dobi

Pri nacrtovanju dajanja radiofarmakov zenski v rodni dobi je pomembno ugotoviti, ali je Zenska
noseca. Pri vsaki zenski, ki ni dobila menstruacije, je treba domnevati, da je noseca, dokler se ne
dokaze nasprotno. Ce obstaja negotovost glede mozne noseé¢nosti (¢e Zenska ni dobila menstruacije, ¢e
je menstruacija zelo neredna, itd.), je treba bolnici ponuditi nadomestno tehniko (Ce je na voljo), ki ne
vkljucuje uporabe ionizirajocega sevanja.

Nosecnost

Na nosecnicah $tudije niso bile opravljene. Studij na Zivalih, s katerimi bi preugili u¢inke
flutemetamola ('*F) na razmnoZevanje, niso izvedli (glejte poglavije 5.3).

Pri postopkih z radionuklidi, ki se opravijo na nose¢nicah, prejme odmerek sevanja tudi njihov plod.
Med nosecnostjo se zato izvajajo samo nujne preiskave, pri katerih verjetne koristi bistveno presegajo
tveganje za mater in plod.




Dojenje

Ni znano, ali se flutemetamol ('8F) med dojenjem izlo¢a v materino mleko. Pred dajanjem
radiofarmaka dojeci materi je treba razmisliti o moznosti prelozitve dajanja radionuklida, dokler mati
ne neha dojiti, in o izbiri najustreznejSega radiofarmaka, ob upostevanju izloCanja aktivnosti v
materino mleko. Ce je uporaba nujna, je treba dojenje prekiniti za 24 ur, izlo¢eno mleko pa zavreéi.

Prvih 24 urah po injiciranju je treba omejiti bliznje stike z dojencki.

Plodnost
Studije plodnosti niso bile opravljene.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo VIZAMYL nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
Vendar lahko zdravilo VIZAMYL povzro¢i prehodno omotico in vrtoglavico. Zaradi tega po prejemu
zdravila VIZAMYL bolnikom priporo¢amo, da ne vozijo, upravljajo zapletenih strojev ali opravljajo
kaksne druge morebiti nevarne dejavnosti, dokler ti u¢inki ne izzvenijo v celoti.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila
Celovit varnostni profil zdravila VIZAMYL temelji na podatkih 831 oseb, ki so prejele zdravilo.

Seznam nezelenih ucinkov

Pogostnosti nezelenih ucinkov so opredeljene kot:

zelo pogosti (>1/10), pogosti (>1/100 do <1/10), ob¢asni (>1/1.000 do <1/100), redki (>1/10.000 do
<1/1.000), zelo redki (< 1/10.000) in neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov). V vsaki skupini pogostosti so nezeleni u¢inki prikazani v zaporedju padajoce resnosti.

Naslednji nezeleni ucinki so navedeni v spodnji preglednici 1:

Preglednica 1 Seznam neZelenih u¢inkov

Organski sistem Pogosti Obdasni
Bolezni imunskega sistema anafilaktoidna reakcija
Psihiatri¢ne motnje aksioznost
Bolezni ziveevija omotica
glavobol
hipestezija
hipotonija
disgevzija
tresavica
Ocesne bolezni otekanje ocesa
Usesne bolezni, vkljuéno z motnjami labirinta vrtoglavica
Sréne bolezni palpitacije
Zilne bolezni pordevanje bledica
Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega dispneja
prostora hiperventilacija
drazenje grla
Bolezni prebavil navzea
bruhanje
dispepsija
neprijeten obcutek v
trebuhu
neprijeten obcutek v ustih
Bolezni koze in podkozja hipestezija obraza




Organski sistem Pogosti Obcasni

pruritus
izpuscaj
napetost koze
otekanje obraza

Bolezni miSi¢no - skeletnega sistema in bolecine v hrbtu
vezivnega tkiva napetost misic
miSi¢noskeletna bolecina
Motnje reprodukcije in dojk motnje erekcije
Splosne tezave in spremembe na mestu bolecine v prsnem kosu
aplikacije obcutek vroc€ine
astenija
utrujenost

nenormalno pocutje
obcutek mraza

bolec¢ine na mesti infuzije
edem

pireksija

Preiskave zvisan krvni tlak zmanjSanje koncentracije
glukoze v krvi

zvi$ana vrednost laktat-
dehidrogenaze v krvi
povecano Stevilo
nevtrofilcev

zvisana frekvenca dihanja

Izpostavljanje ionizirajo¢emu sevanju je povezano s pojavom raka in z moznostjo razvoja dednih
okvar. Ker pri odmerjanju najvecje priporo¢ene aktivnosti 185 MBq flutemetamola ('*F) znaSa
uc¢inkovit odmerek priblizno 5,92 mSv, je moznost za pojav teh nezelenih u€inkov izjemno majhna.

Opis izbranih nezelenih uc¢inkov

Naslednji nezeleni ucinki se lahko pojavijo kot simptomi ali znaki preobcutljivostne reakcije na
zdravilo VIZAMYL ali katero koli pomozno snov (glejte poglavje 6.1): zatekanje oci/obraza, bledica,
dispneja, drazenje grla, bruhanje, izpuscaj, pruritus, napetost koze, stiskanje v prsnem kosu (glejte tudi
poglavje 4.4).

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Zaradi majhne koli¢ine flutemetamola (**F) v vsakem odmerku, ni pri¢akovati, da bi prekomeren
odmerek imel farmakoloske ucinke. V primeru uporabe prevelikega odmerka sevanja je treba bolnika
spodbujati k povecanju izloCanja iz telesa s pogostim uriniranjem in odvajanjem blata za zmanjS$anje
odmerka sevanja. Morda bo v pomo¢ ocena u¢inkovitega uporabljenega odmerka.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: radiodiagnostiki za ugotavljanje bolezni osrednjega Zivcevja, oznaka
ATC: VO9AX04



Mehanizem delovanja

Flutemetamol ('*F) se veZe na B-amiloidne nevriti¢ne lehe v moZzganih.

In vitro se flutemetamol (**F) veZe na B-amiloidne nevriti¢ne lehe v mozganih z zanemarljivo vezavo
na nevrofibrilarne vozle. Podatki kaZejo, da lahko flutemetamol (*8F) oznaci zdruzene in difuzne B-
amiloidne depozite in nevriti¢ne lehe. Ni dokazov, da se flutemetamol ('*F) lahko veZze s topnimi
oblikami Abeta.

In vivo je bila pri bolnikih ob koncu zivljenja ocenjena kvantitativna korelacija med privzemom
flutemetamola ('*F) v kortikalno sivo moZzganovino in celokupnim B-amiloidnim bremenom v vzorcih
odvzetih z avtopsijo, z uporabo 4GS protitelesa proti amiloidu, ki obarva B-amiloid v obeh, nevriti¢nih
in difuznih lehah. In vivo lahko s flutemetamolom ('*F) odkrijemo difuzne lehe, ko so te pogoste.
Vezava flutemetamola (*8F) in vivo na druge B-amiloidne strukture ali druge strukture v mozganih
ostaja nepoznana.

Farmakodinamicni u¢inki
Pri nizkih koncentracijah, ki so prisotne v zdravilu VIZAMYL, za flutemetamol (‘*F) ni mogoce
zaznati farmakodinami¢nega delovanja.

Mozgansko privzemanje in porazdelitev flutemetamola ('*F) nista bila ovrednoteni v posebnih Studijah
z namenom ocenjevanja farmakodinamike. V dveh podobnih $tudijah bioloske porazdelitve in v
klini¢ni Studiji II. faze so se srednje vrednosti koli¢inskega privzema na slikah PET razlikovale med
bolniki z verjetno Alzheimerjevo boleznijo in zdravimi prostovoljci v vecini pregledanih podrocjih
mozganov.

Klini¢na ucinkovitost in varnost

V klini¢ni Studiji, ki podpira vlogo za pridobitev dovoljenja za promet pri 68 bolnikih ob koncu
Zivljenja je bil namen dolog¢iti diagnosti¢ni u¢inek flutemetamola (**F) za dolocitev gostote nevriti¢nih
leh. Rezultati PET so bili primerjani z gostoto nevriti¢nih leh, izmerjeno v odsekih osmih vnapre;j
definiranih obmo¢jih mozganov pri obdukciji bolnikov. Histopatoloska obmocja so vkljucevala,
vendar niso bila omejena le na obmocja CERAD. Kognitivni status bolnikov ni bil doloCen. Pri 68
bolnikih je bila opravljena preiskava PET, vizualno slepa za bolnike in 5 od¢itovalcev, ki so jo
interpretirali; obcutljivost je bila 86 % (95 % IZ (interval zaupanja): 72 % do 95 %) in specifi¢nost

92 % (95 % 1Z: 74 % do 99 %) pri ve€ini odCitavanj slik.

Obcutljivost in specifiénost za oceno nalaganja flutemetamola ('*F) v B-amiloidnih lehah sta bili
nadalje preuceni v eni dodatni Studiji, v kateri je druga skupina slepo izbranih 5 od¢itovalcev, ki so
imeli usposabljanje v elektronski obliki, interpretiralo posnetke istih 68 bolnikov, pri katerih je bila v
kljuéni $tudiji opravljena obdukcija. Uporabljena je bila histopatologija iz klju¢ne Studije. Obcutljivost
in specificnost sta bili 93 % (95 % 1Z: 81% do 99%) oziroma 84 % (95 % IZ: 64 % do 96%) pri vecini
odcitavanj slik.

V studiji vnoviénega odcitavanja, v kateri je bila populacija bolnikov klini¢ni Studiji, ki podpira vlogo
za pridobitev dovoljenja za promet povecana, da je bilo vklju¢enih dodatnih 38 bolnikov, pri katerih je
bila opravljena obdukcija (tj. skupno 106), sta bili obcutljivost in specificnost za dolocitev zmerne-
pogoste gostote B-amiloidnih nevriti¢nih leh v primarni analizi 91 % (95 % 1Z: 82 % do 96 %)
oziroma 90 % (95 % IZ: 74 % do 98 %) pri vecini od¢itavanj slik (tj. interpretacija slik je bila
doseZena pri vsaj 3 od 5 odcitovalcev po opravljenem usposabljanju v elektronski obliki). V
sekundarni analizi, v kateri je bil uporabljen standard t.i. »truth based on the region« najvecje
vklju€enosti nevriticnih leh v 3 neokortikalnih podrocjih, ki je prvotno priporoc¢ena s CERAD.
Obcutljivost je bila 92 % (95 % 1Z: 83 % do 97 %) ter specificnost 88 % (95 % IZ: 71,0 % do 97%).

V longitudinalni $tudiji je 232 bolnikov s klini¢no diagnozo amnesti¢nega blagega upada kognitivnih
sposobnosti (aMCI - amnestic mild cognitive impairment) opravilo osnovno slikanje PET s
flutemetamolom ('8F), ti so bili nato spremljani 36 mesecev zaradi ocene povezave posnetkov s
flutemetamolom ('8F) in sprememb statusa diagnoze. Pri 98 (42 %) od 232 bolnikov so bili posnetki s
flutemetamolom (*®F) nenormalni (pozitivni). Od 232 vkljuéenih bolnikov je bila po slikanju pri 224
opravljena $e najmanj ena ocena posnetka s strani neodvisne komisije, in je bila vklju¢ena v analizo. V
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spremljanju po 36 mesecih je 81 (35 %) bolnikov dobilo diagnozo AB. Od 97 bolnikov z diagnozo
aMCI, pri katerih je bila PET slika pozitivna in so imeli vsaj eno oceno neodvisne komisije, jih je bilo
52 (54 %) klini¢no ocenjenih s spremenjeno diagnozo v AB po 36 mesecih, v primerjavi z 29 (23 %)
od 127 bolnikov, pri katerih je bila slika negativna in so imeli vsaj eno oceno neodvisne komisije. Po
36 mesecih je bila ob&utljivost posnetkov s flutemetamolom ('*F) za napoved spremembe diagnoze iz
aMCI v AB pri 81 bolnikih s spremenjeno diagnozo 64 % (95% 1Z: 54 do 75 %), specifi¢nost pri 143
bolnikih, pri katerih se diagnoza ni spremenila pa 69 % (95 % IZ: 60 % do 76 %). Na osnovi vecine
odcitavanj slik je bilo pozitivno in negativno razmerje verjetnosti 2,04 in 0,52. Zasnova te Studije ne
omogoca ocene tveganja napredovanja MCI v AB.

Klini¢ne Studije, ki kazejo dodatno uporabo kvantitativnih informacij za interpretacijo slik

Zanesljivost uporabe kvantitativnih informacij kot dodatka k vizualnemu pregledu so analizirali v
dveh klini¢nih Studijah, v katerih so primerjali ujemanje med dvema metodama interpretacije slik. V
obeh studijah (skupaj n = 379) je bila uporabljena programska oprema za kvantifikacijo amiloida z
oznako CE, odstotek ujemanja med vizualnim od¢itkom in kvantifikacijo pa je bil med 98,8 % in
99 %. V prvi Studiji so izracunali mejne vrednosti za dolocanje amiloida glede na posmrtno potrditev
mozganskega amiloidnega statusa kot standard resnice (iz kljuéne klini¢ne obdukcijske kohorte n =
68) in zdravo kohorto (n = 105) prostovoljcev, uporabljenih za dolocitev referencnega obmocja za
normalni kvantitativni obseg. Izpeljane mejne vrednosti so bile uporabljene za kategorizacijo
preskusne kohorte 172 slik (33 z verjetno AB, 80 z MCI v anamnezi in 59 zdravih prostovoljcev) kot
negativnih ali pozitivnih in so jih z vizualnim odcitavanjem primerjali s kategorizacijo. Ujemanje je
bilo 98,8-odstotno (170/172 slik).

Da bi raziskali vpliv slikanja amiloida PET s flutemetamolom ('*F) na diagnozo in zdravljenje v
kohorti bolnikov, ki so obiskovali terciarno klinike za spomin, je v drugi $tudiji imelo 207 bolnikov
slike, interpretirane z vizualnim pregledom ali s programsko opremo z oznako CE, z ujemanjem 99 %
(205/207 slik) med obema metodama.

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitve rezultatov Studij s
flutemetamolom ('F) za vse podskupine pediatri¢ne populacije, ker se bolezen ali stanje, za katero je
doloceno zdravilo namenjeno, pojavlja samo pri odraslih (za podatke o uporabi pri pediatri¢ni
populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Porazdelitev

Flutemetamol ('8F) se v nekaj minutah po injiciranju porazdeli po celem telesu. Po 20 minutah ostane
v krvnem obtoku priblizno 20 % aktivne u¢inkovine flutemetamol (**F) v 180 minutah pa se vsebnost
zniza na 10 %.

Privzemanije v organih

Do najve&jega privzema flutemetamola (*F) v moZganih, ki zna$a priblizno 7 % injiciranega odmerka,
pride v dveh minutah po odmerjanju. Temu sledi hitro izlocanje iz mozganov v prvih 90 minutah
(priporocen Cas za preiskavo), ¢emur sledi postopno izlo¢anje. Pet organov/tkiv z najvisjo
kumulativno aktivnostjo so stene tankega Crevesa, jetra, seCni mehur, stene zgornjega debelega
Crevesa in stene zol¢nika.
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Zdrave kontrolne osebe kazejo nizke ravni zadrzanega flutemetamola ('8F) v cerebralni skorji.
Najvisja raven privzemanja je v mostu in drugih delih bele mozganovine. Pri bolnikih z AB je
privzemanje v kortikalnih obmoc¢jih in v obmocjih brazd bistveno vecje v primerjavi s kortikalnimi
obmog¢ji pri kontrolnih osebah. Pri bolnikih z AB in pri kontrolnih osebah je zadrzevanje vecje v
mostu in drugih obmocjih bele mozganovine.

Zadrzevanje flutemetamola (*F) v biofizi¢ni osnovi bele moZzganovine v aktivnih ¢loveskih mozganih
ni bilo povsem razjasnjeno. Domneva se, da topnost radiofarmaka v lipidni vsebini mozganskih tkiv
lahko prispeva k zadrzevanju v beli mozganovini.

Izlocanje in razpolovni €as

Flutemetamol ('*F) se hitro odstrani iz krvnega obtoka (skozi prebavni in seéni trakt). 20 minut po
injiciranju ostane v krvi manj kot 75 % injicirane radioaktivnosti v obliki polarnih presnovkov.
180 minut po dajanju ostane v krvi manj kot 90 % injicirane radioaktivnosti v obliki polarnih
presnovkov. Priblizno 37 % flutemetamola ('*F) se izlo¢i renalno, 52 % pa skozi jetra, Zol¢nik in
zol¢evode. Navidezni razpolovni ¢as izloCanja je 4,5 ur, medtem ko je radioaktivni razpolovni ¢as
flutemetamola ('8F) 110 minut.

Ledvic¢na/jetrna okvara
Farmakokinetika pri bolnikih z ledvi¢no ali jetrno okvaro ni bila dolocena.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Neklini¢ni podatki na osnovi obicajnih studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Flutemetamol ('*F) je bil pozitiven v in vitro testiranju genotoksi¢nosti na bakterijah in celicah
sesalcev, a negativen v treh razli¢nih in vivo Studijah z dovolj visokimi odmerki. Zaradi tega se Steje,
da je kakrsen koli klinicno pomemben mutageni potencial zelo malo verjeten.

Studije rakotvornosti in $tudije vpliva na sposobnost razmnoZevanja s flutemetamolom ('*F) niso bile
opravljene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev klorid

brezvodni etanol

polisorbat 80

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

Osem ur od referen¢nega datuma in Casa.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Radiofarmaki se shranjujejo v skladu z nacionalnimi predpisi za radioaktivne materiale.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo VIZAMYL je na voljo v 10-mililitrski in 15-mililitrski viali iz stekla tipa I z zamaski iz
halobutilne gume, zapecateni z aluminijasto zaporko.

Zaradi razlik pri proizvodnem procesu obstaja moznost, da imajo viale nekaterih serij zdravila
prebodene gumijaste zamaske.

Velikost pakiranja
Ena veCodmerna viala s prostornino 10 ml vsebuje 1 do 10 ml raztopine, kar ustreza
400 do 4.000 MBq ob referen¢nem datumu in ¢asu.

Ena veCodmerna viala s prostornino 15 ml vsebuje 1 do 15 ml raztopine, kar ustreza 400 do 6000 MBq
ob referen¢nem datumu in Casu.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Odvzeme je treba opravljati v asepti¢nih pogojih. Vial ne smete odpreti, dokler ne razkuzite zamaska,
raztopino pa morate odvzeti prek zamaska z enoodmerno injekcijsko brizgo, opremljeno z ustrezno
zaScito in sterilno iglo za enkratno uporabo, ali z uporabo odobrenega avtomatskega sistema
apliciranja. Ce je integriteta viale ogrozena, zdravila ne smete uporabiti.

Splosno opozorilo

Radiofarmake sme sprejemati, uporabljati in dajati samo pooblas¢eno osebje v temu namenjenih
klini¢nih ustanovah. Za njihovo sprejemanje, shranjevanje, uporabo, prenos in odstranjevanje veljajo
predpisi in/ali ustrezne licence pristojnega organa.

Radiofarmake je treba pripraviti na nacin, ki bo zados¢al zasciti pred sevanjem in tudi farmacevtskim
zahtevam po kakovosti. Treba je upostevati ustrezne ukrepe za zagotavljanje asepti¢nih pogojev.

VIZAMYL je radioaktivno zdravilo, ki oddaja pozitrone, ti pa se iznicijo z elektroni in pri tem
ustvarjajo gama zarke. Z njimi morate ravnati v skladu z varnostnimi merili, da zmanjSate moznost
izpostavljenosti osebja in bolnikov sevanju. Zdravilo VIZAMYL lahko uporabljajo zdravniki, ki so
posebej usposobljeni in izkuseni pri varni uporabi in ravnanju z radionuklidi ter katerih izku$nje in
usposabljanje je potrdil pristojni upravni organ za podeljevanje licenc za uporabo radiofarmakov, ali
osebe pod nadzorom takih zdravnikov. Da zmanjs$ate odmerek sevanja za se¢ni mehur, spodbujajte
hidracijo, kar omogoca pogosto odvajanje urina pred in po odmerjanju zdravila VIZAMYL. Bolnika
spodbujajte k odvajanju urina pred in po slikanju z zdravilom VIZAMYL, in pogosto v naslednjih
24 urah.

Ce je kadarkoli med pripravo zdravila integriteta viale ogroZena, je ne smete uporabiti.

Postopke dajanja je treba izvajati tako, da se ¢im bolj zmanjSa tveganje za okuzbo zdravila in
obsevanje osebja. Ustrezna zascita je obvezna.

Dajanje radiofarmakov pomeni tveganje za druge osebe zaradi izpostavljenosti zunanjemu sevanju ali

kontaminacije zaradi razlitja urina, bruhanja, itd. Previdnostni ukrepi za zascito pred sevanjem morajo
biti v skladu z nacionalnimi predpisi.

Odstranjevanje
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7 IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
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8. STEVILKEDOVOLJENJ ZA PROMET

EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 22 avgust 2014

Datum zadnjega podaljSanja: 25 julij 2019

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

11. DOZIMETRIJA

V spodnji preglednici 2 je prikazano odmerjanje izracunano s programsko opremo

OLINDA/EXM (Organ Level INternal Dose Assessment/Exponential Modelling). Ocenjen
absorbiran odmerek sevanja pri odraslih po intravenskem injiciranju zdravila VIZAMYL je prikazan v
preglednici 2. Vrednosti so izraCunane ob predvidevanju praznjenja mehurja v intervalih po 3,5 ure in
iz podatkov bioloske porazdelitve pri ljudeh z uporabo programske opreme OLINDA/EXM.

Preglednica 2 QOcenjen absorbiran odmerek sevanja zdravila VIZAMYL (odrasli) po
intravenoznem injiciranju zdravila

Organ/tkivo Absorbiran odmerek na enoto dane
aktivnosti [ mGy/MBq]
nadledvicne Zleze 0,013
mozgani 0,011
dojki 0,005
zolénik 0,287
srce 0,014
ledvice 0,031
jetra 0,057
stena spodnjega dela debelega Crevesa 0,042
pljuca 0,016
misice 0,009
osteogene celice 0,011
jajéniki 0,025
trebusna slinavka 0,015
rdeci kostni mozeg 0,013
koza 0,005
tanko Crevo 0,102
vranica 0,015
zelodec 0,012
testisi 0,008
prizeljc 0,006
S$Citnica 0,006
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Organ/tkivo Absorbiran odmerek na enoto dane
aktivnosti [ mGy/MBq]

zgornje debelo ¢revo 0,117

mehur 0,145

maternica 0,025

ostali organi 0,012

ufinkovit odmerek (mSv/MBq) 0,032

Ucinkoviti odmerek pri odraslem po dajanju odmerka najvecje priporoc¢ene aktivnosti 185 MBq za
odraslo osebo, ki tehta 70 kg je priblizno 5,9 mSv. Za odmerjeno aktivnost 185 MBq je znacilen
odmerek sevanja za ciljni organ (moZgani) 2,0 mGy. Ce se kot del postopka PET isto¢asno opravi tudi
slikanje s CT, se bo izpostavljenost ionizirajocemu sevanju povecala za koli¢ino, ki je odvisna od
nastavitev za zajemanje s CT.

Za odmerjeno aktivnost 185 MBq so znacilni odmerki sevanja za kriti¢ne organe, Zol¢nik, secni

mehur, steno zgornjega debelega Crevesa, steno spodnjega debelega Crevesa, tankega Crevesa in jeter
53,1 mGy, 26,8 mGy, 21,6 mGy, 7,8 mGy, 18,9 mGy in 10,5 mGy, v istem vrstnem redu.

12. NAVODILA ZA PRIPRAVO RADIOFARMAKOV

Nacin priprave
Pred uporabo je treba pregledati ovojnino in s kalibratorjem odmerka izmeriti aktivnost.

Glejte posebne varnostne ukrepe za rokovanje z zdravilom v poglavju 6.6.
Flutemetamola (**F) ne smete redgiti.
Kontrola kakovosti

Raztopino morate pred uporabo vizualno pregledati. Uporabite lahko samo bistre raztopine, ki ne
vsebujejo vidnih delcev.

Vsa neuporabljena zdravila ali odpadni material je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami
(glejte poglavje 6.6).

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA II
IZDELOVALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZ1 Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. IZDELOVALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJ

AAA, Troyes

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
Technopole de I’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres-Pres-Troyes

Francija

AAA, Forli

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1.
Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Italija

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francija

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435

20141 Milano (MI)
Italija

Curium Pharma Spain, S.A.
C/Manuel Bartolome Cossio 10
28040 Madrid

Spanija

Seibersdorf Laboratories, Seibersdorf
Seibersdorf Labor GmbH
Grundstuck Nr. 482/2 EZ98 KG
2444 Seibersdorf

Avstrija

AAA Venafro

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L.
Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (IS)

Italija

AAA, Barcelona

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.
Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanija

Nucleis SA

Allée du Six-Aoit, 8
4000 Liege

Belgija

17



Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, FI-00180
Finska

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.1.

Via Antonio Labriola Zona Industriale SNC,
70037, Ruvo di Puglia (BA)

Italija

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorfe.V.
Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung
Bautzner Landstrape 400

01328 Dresden

Nemcija

La Maddalena SPA

Via San Lorenzo Colli, 312/D
90146 Palermo (PA)

Italija

AAA Murcia,

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.
Hospital Clinico Universitario

Virgen de la Arrixaca,

Ctra. Madrid-Cartagena sn

El Palmar, 30120 Murcia

Spanija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo redno posodobljeno porocilo o varnosti zdravila
za to zdravilo predloziti v Sestih mesecih po pridobitvi dovoljenja za promet. Zatem jih mora predloziti
v skladu z zahtevami, dolo¢enimi v seznamu referen¢nih datumov Unije (seznamu EURD),

opredeljenem v ¢lenu 107c(7) Direktive 2001/83/ES in objavljenem na evropskem spletnem portalu o
zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganja (RMP)
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

Ce predlozitev PSUR in posodobitev RMP sovpadata, se lahko predlozita so&asno.

. Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Pred prihodom zdravila na trg v vsaki drzavi ¢lanici se mora imetnik dovoljenja za promet s pristojnim
nacionalnim organom dogovoriti glede kon¢nega izobraZevalnega programa.

Imetnik dovoljenja za promet mora zagotoviti, da bodo po razpravi in dogovoru s pristojnim
nacionalnim organom v drzavi, v kateri se zdravilo VIZAMYL trzi, ob prihodu zdravila na trg in po
njem vsi zdravniki, za katere se pricakuje, da bodo uporabljali zdravilo VIZAMYL imeli dostop do
usposabljanja, za zagotovitev natan¢ne in zanesljive interpretacije posnetkov PET.

Usposabljanje za zdravstvene delavce mora vsebovati naslednje kljuéne elemente:

e Podatke o patologiji amiloida pri Alzheimerjevi bolezni; relevantne podatke o zdravilu
VIZAMYL, kot PET indikatorju za f-amiloid, vklju¢no z odobreno indikacijo v skladu z
SmPC, omejitvami uporabe zdravila VIZAMYL, napakami pri interpretaciji, podatkih o
varnosti in rezultatih iz klini¢nih preskusanj glede uporabe zdravila VIZAMYL v diagnostiki.

o Pregled kriterijev od¢itavanja PET posnetkov, vklju¢no z metodo pregledovanja, kriterije za
interpretacijo in posnetke, ki pojasnjujejo binarno metodologijo od¢itavanja.

e Gradivo mora vsebovati primere posnetkov PET z zdravilom VIZAMYL in pravilno
interpretacijo izkusenega od¢itovalca; posnetke PET z zdravilom VIZAMYL za samooceno in
postopek samokvalifikacije za vsakega udelezenca usposabljanja. Usposabljanje mora
vkljucevati zadostno Stevilo jasno pozitivnih in negativnih primerov, kot tudi primere vmesne
stopnje. Ce je mozno, naj bodo primeri potrjeni histopatolosko.

Zagotoviti je treba znanje in usposobljenost izvajalcev usposabljanja tako pri usposabljanjih v
elektronski obliki kot pri usposabljanjih v zivo.
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NALEPKA NA ZASCITI / 10 mL

1. IME ZDRAVILA

VIZAMYL 400 MBqg/mL raztopina za injiciranje
flutemetamol ('°F)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En ml raztopine vsebuje 400 MBq flutemetamola ('*F) na referen¢ni datum in Cas.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: brezvodni etanol, polisorbat 80, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, voda za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Prostornina: xx,x ml

Aktivnost: 400 MBg/ml ob {hh:mm} {casovni pas} dne {dd-mm-Ill1}
Aktivnost: LLLL. MBq v hh:mm {casovni pas} dd-mm-I111

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intravenska uporaba
vecodmerna viala
Pred uporabo natan¢no preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Radioaktivno zdravilo

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {hh:mm} {Casovni pas} v {dd-mm-1111}
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjevanje v skladu z nacionalnimi predpisi za radioaktivne materiale.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norveska
Izdelovalci:

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014 Meldola (FC), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, 10430 Rosiéres-Prés-Troyes,
Francija

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Avstrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanija

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée Von Neumann, 30000 Nimes,
Francija

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Italija
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., 86077 Pozzilli (IS), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica S.L.U., 08950 Esplugues de Llobregat,
Spanija

Nucleis SA, Allée du Six-Aott, 8, 4000 Liege, Belgija
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finska

ITEL Telecomunicazioni S.r.l., Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia,
Italija

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafie 400, 01328 Dresden, Nemcija

La Maddalena S.p.A, Via San Lorenzo Colli 312/D, 90146 Palermo, Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
s/n, El Palmar, 30120 Murcia, gpanija

12. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/941/001
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13. STEVILKA SERIJE

Lot:
St. viale: xxx

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

OZNAKA NA ZASCITI/ 15 ml

1. IME ZDRAVILA

VIZAMYL 400 MBg/mL raztopina za injiciranje
flutemetamol ('°F)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En ml raztopine vsebuje 400 MB(q flutemetamola ('*F) na referen¢ni datum in Cas.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: brezvodni etanol, polisorbat 80, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, voda za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Prostornina: xx,x ml

Aktivnost: 400 MBg/ml ob {hh:mm} {casovni pas} dne {dd-mm-I1111}
Aktivnost: LLLL. MBq {ob hh:mm} {casovni pas} v {dd-mm-I1ll1}

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intravenska uporaba
vecodmerna viala
Pred uporabo natanc¢no preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Radioaktivno zdravilo

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP: {hh:mm} {Casovni pas} dne {dd-mm-I1111}
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjevanje v skladu z nacionalnimi predpisi za radioaktivne materiale.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norveska
Izdelovalci:

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., 47014 Meldola (FC), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, 10430 Rosicres-Prés-Troyes,
Francija

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Avstrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanija

Curium PET France, Parc Scientifique Georges Basse, 180 allée Von Neumann, 30000 Nimes,
Francija

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Italija
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., 86077 Pozzilli (IS), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica S.L.U., 08950 Esplugues de Llobregat,
Spanija

Nucleis SA, Allée du Six-Aott, 8, 4000 Liege, Belgija
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finska

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia,
Italija

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafe 400, 01328 Dresden, Nemcija

La Maddalena S.p.A, Via San Lorenzo Colli 312/D, 90146 Palermo, Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
s/n, El Palmar, 30120 Murcia, Spanija

12. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
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EU/1/14/941/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot:
St. viale: xxx

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI /10 ml

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

VIZAMYL 400 MBg/mL raztopina za injiciranje
flutemetamol ('°F)
1.v.

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI

EXP: referenc¢ni ¢as +8 h

4. STEVILKA SERILJE

Lot:
St. viale: xxx

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

xx,xml  YYYY MBq na referencni cas.

6. DRUGI PODATKI

Radioaktivni material.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., Via Piero Maroncelli 40, 47014
Meldola (FC), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, Technopole de 1’ Aube, 14 Rue
Gustave Eiffel, 10430 Rosicres-Pres-Troyes, Francija

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Avstrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanija
Curium PET France, 30000 Nimes, Francija

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., Via Dell’ Industria, 86077
Pozzilli (IS), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanija
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Nucleis SA, 4000 Liege, Belgija
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finska

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia (BA),
Italija

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
01328 Dresden, Nemcija

La Maddalena S.p.A, 90146 Palermo, Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
HCUV de la Arrixaca, Ct Madrid-Cartagena, s/n, El Palmar, 30120 Murcia, §panija
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI /15 ml

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

VIZAMYL 400 MBg/mL raztopina za injiciranje
flutemetamol ('*F)
Lv.

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI

EXP: referenc¢ni ¢as +8 h

4. STEVILKA SERIJE

Lot:
St. viale: xxx

S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

xx,xml  YYYY MBq na referencni cas.

6. DRUGI PODATKI

Radioaktivni material.

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., Via Piero Maroncelli 40, 47014
Meldola (FC), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, Technopole de I’ Aube, 14 Rue
Gustave Eiffel, 10430 Rosieres-Prés-Troyes, Francija

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Avstrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, gpanij a
Curium PET France, 30000 Nimes, Francija

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., Via Dell’ Industria, 86077
Pozzilli (IS), Italija
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Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanija

Nucleis SA, 4000 Liége, Belgija
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finska

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia (BA),
Italija

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
01328 Dresden, Nemcija

La Maddalena S.p.A, 90146 Palermo, Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
HCUV de la Arrixaca, Ct Madrid-Cartagena s/n, El Palmar, 30120 Murcia, Spanija
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

VIZAMYL 400 MBq/mL raztopina za injiciranje
flutemetamol (**F)

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke.

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom nuklearne medicine, ki bo
nadzoroval postopek.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom nuklearne medicine.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo VIZAMYL in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo VIZAMYL
Kako uporabljati zdravilo VIZAMYL

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila VIZAMYL

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

QAP

1. Kaj je zdravilo VIZAMYL in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo VIZAMYL vsebuje u¢inkovino flutemetamol ('*F) in se uporablja za diagnosticiranje
Alzheimerjeve bolezni ter drugih vzrokov izgube spomina.
To zdravilo je radiofarmacevtski izdelek in se uporablja le za diagnosticiranje.

Zdravilo VIZAMYL se uporablja za diagnosticiranje Alzheimerjeve bolezni in drugih vzrokov izgube
spomina. Da se ga odraslim osebam, ki imajo teZave s spominom, preden gredo na slikanje mozganov,
imenovano pozitronska emisijska tomografija (PET). Ta posnetek, lahko skupaj z drugimi testi
delovanja mozganov vasemu zdravniku pomaga ugotoviti, ali imate v mozganih -amiloidne lehe. 3-
amiloidne lehe so depoziti, ki so v€asih prisotni v mozganih oseb z demencami (kot je Alzheimerjeva
bolezen).

O rezultatih testa se pogovorite z zdravnikom, ki je slikanje predpisal.

Uporaba zdravila VIZAMYL vkljucuje izpostavljenost majhnim koli¢inam radioaktivnosti. Vas§ osebni
zdravnik in zdravnik nuklearne medicine sta pretehtala, da klinicne koristi tega postopka z
radiofarmakom odtehtajo tveganja zaradi izpostavitve majhnim koli¢inam sevanja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo VIZAMYL

Ne uporabljajte zdravila VIZAMYL:
- Ce ste alergi¢ni na flutemetamol ('*F) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden prejmete zdravilo VIZAMYL se posvetujte z zdravnikom, Ce:
- imate tezave z ledvicami

- imate tezave z jetri

- ste noseci ali menite, da ste noseci
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- dojite

Otroci in mladostniki
Zdravila VIZAMYL se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo VIZAMYL
Obvestite zdravnika nuklearne medicine, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katera koli druga
zdravila, saj lahko vplivajo na interpretacijo slik, ki jih dobimo po slikanju mozganov.

Nosecnost in dojenje

Preden prejmete zdravilo, morate zdravnika nuklearne medicine obvestiti, e obstaja moznost, da ste
nosedi, &e ste imeli izpad meseénega perila ali ¢e dojite. Ce ste v dvomih, je pomembno, da se
posvetujete z zdravnikom nuklearne medicine, ki nadzira postopek.

Ce ste nose¢i
Zdravnik nuklearne medicine bo zdravilo med nose¢nostjo predpisal le, e pricakovana korist odtehta
tveganja.

Ce dojite
Z dojenjem morate prenehati za 24 ur po injiciranju. V tem obdobju izCrpajte mleko in vsega zavrzite.
Z dojenjem nadaljujte v dogovoru z zdravnikom nuklearne medicine, ki nadzira postopek.

Prvih 24 urah po injiciranju morate omejiti bliznje stike z majhnimi otroci.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom nuklearne medicine, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo VIZAMYL lahko povzroc¢i prehodno omotico ali vrtoglavico, ki lahko vpliva na vaso
sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Ne vozite, ne uporabljajte strojev ter ne sodelujte v
potencialno nevarnih dejavnostih, dokler ti u¢inki v celoti ne izzvenijo.

Zdravilo VIZAMYL vsebuje alkohol (etanol) in natrij

Zdravilo VIZAMYL vsebuje alkohol (etanol). Vsak odmerek vsebuje do 552 mg alkohola. To ustreza
14 ml piva ali 6 ml vina. Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. Na vsebnost alkohola
(etanola) morajo biti pozorne nosecnice in dojece matere in bolniki z jetrnimi boleznimi ali epilepsijo.

Zdravilo VIZAMYL vsebuje najve¢ 41 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na odmerek. To je
enako 2 % priporoc¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe. To morajo
upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo VIZAMYL

Obstajajo strogi zakoni za uporabo in odstranjevanje radiofarmakov ter ravnanje z njimi.

Zdravilo VIZAMYL se uporablja samo v posebno nadzorovanih prostorih. Z zdravilom bodo ravnali
in vam ga dajali le strokovnjaki, usposobljeni in kvalificirani za njegovo varno uporabo. O postopku
boste prejeli ustrezne informacije.

Zdravnik nuklearne medicine vas bo morda prosil, da pred za¢etkom preiskave in 24 ur po njej pijete
veliko vode. To bo povzrocilo pogosto uriniranje, kar bo pomagalo hitreje izlo€iti zdravilo iz telesa.

Odmerek

Zdravnik nuklearne medicine, ki nadzira postopek, se bo odlo¢il o koli¢ini zdravila VIZAMYL, ki bo
uporabljena v vasem primeru. Zdravnik bo izbral najmanjso koli¢ino, ki je potrebna.
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Obicajna koli¢ina, ki je priporocena za odraslo osebo, znasa 185 MBq. Megabecquerel (MBq) je
enota, ki se uporablja za merjenje radioaktivnosti.

Odmerjanje zdravila VIZAMYL in izvajanje postopka
Zdravilo VIZAMYL se daje z injekcijo v veno (intravensko injiciranje), cemur sledi spiranje z
raztopino natrijevega klorida, kar pomaga zagotoviti, da prejmete cel odmerek.

Eno injiciranje je dovolj, da se lahko opravi slikanje, ki ga potrebuje zdravnik.

Trajanje postopka
Slikanje mozganov se obicajno opravi 90 minut po odmerjanju zdravila VIZAMYL. Zdravnik
nuklearne medicine vas bo obvestil o obi¢ajnem trajanju postopka.

Po odmerjanju zdravila VIZAMYL
24 ur po injiciranju se izogibajte neposrednemu stiku z majhnimi otroki in nose¢nicami.

Zdravnik nuklearne medicine vas bo obvestil, ali morate po prejemu tega zdravila upostevati posebne
varnostne ukrepe. Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila VIZAMYL, kot bi smeli
Prevelik odmerek je malo verjeten, saj boste prejeli le en odmerek zdravila VIZAMYL, ki vam ga bo
dal zdravnik nuklearne medicine v kontroliranih pogojih.

Kljub temu boste v primeru prevelikega odmerka prejeli ustrezno zdravljenje. Zdravljenje vkljucuje
povecanje odvajanja urina in blata kot pomoc pri odstranjevanju radioaktivnosti iz vasega telesa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom nuklearne medicine, ki
nadzira postopek.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pri tem zdravilu se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:

Resni neZeleni ucinki

Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, takoj obvestite zdravnika, morda boste potrebovali nujno

zdravnisko pomoc:

- Alergijske reakcije — znaki vkljucujejo otekanje obraza ali o€i, bleda, srbeca ali napeta koza ali
izpuscaj, tezave z dihanjem, stiskanje v prsnem kosu, drazenje v grlu ali obcutek slabosti. Ti
nezeleni ucinki so obc¢asni in se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov.

Ce opazite katerega koli od zgornjih znakov, nemudoma obvestite zdravnika.

Drugi neZeleni ucinki vkljucujejo

Pogosti — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

- zardel izgled,

- zvisan krvni tlak.

Obc¢asni — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov. Izkusite lahko naslednje ob¢asne nezelene
ucinke:

- glavobol,

- omotica,

- obcutek tesnobe,

- siljenje na bruhanje (navzea),

- nelagodje v prsnem kosu,

- majhna koncentracija sladkorja v krvi (simptoma: lakota, glavobol),
- boleéine v hrbtu,
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- obcutek vroc¢ine ali mraza,

- hitrejse dihanje,

- bolecina na mestu injiciranja,

- razbijanje srca (palpitacije),

- bolecine v miSicah ali kosteh,

- tresenje (tremor),

- zabuhla ali oteCena koza,

- povisana telesna temperatura,

- ¢ezmerno dihanje (hiperventilacija),

- spremenjen okus,

- obcutek vrtenja (vrtoglavica),

- zmanj$an obc¢utek za dotik ali zmanjSana obcutljivost ¢util,

- utrujenost ali Sibkost,

- nezmoznost erekcije ali ohranjanja erekcije,

- prebavne tezave, bolecine v trebuhu ali vneta usta,

- bruhanje,

- zmanjSana obcutljivost ali preobcutljivost, Se posebej na kozi ali obrazu,
- zvi$ana kolicina laktat-dehidrogenaze v krvi ali nevtrofilcev pri krvnih testih,
- obcutek, da vas koza veze.

S tem radiofarmakom prejmete majhne koli¢ine ionizirajocega sevanja, ki je povezano z zelo majhnim
tveganjem za razvoj raka in dednih nepravilnosti (tj. genetskih bolezni).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom nuklearne medicine. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila VIZAMYL

Tega zdravila vam ne bo treba shranjevati. Za shranjevanje tega zdravila v ustreznih prostorih je
odgovoren specialist. Radiofarmaki se shranjujejo v skladu z nacionalnimi predpisi za radioaktivne
materiale.

Naslednje informacije so namenjene samo specialistu.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg
oznake ‘EXP’.

Zdravila ne uporabljajte, ¢e opazite, da je viala poskodovana ali da so v raztopini delci ali je obarvana.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo VIZAMYL

- Ucinkovina je flutemetamol ('8F). En ml raztopine vsebuje 400 MBq flutemetamola (**F) ob
referen¢nem casu.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid in brezvodni etanol, polisorbat 80, natrijev
dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat in voda za injekcije, glejte
poglavje 2.

Izgled zdravila VIZAMYL in vsebina pakiranja
- Zdravilo VIZAMYL je ¢ista, brezbarvna do rahlo rumena raztopina za injiciranje.

- Zdravilo VIZAMYL je na voljo v 10 ml ali 15 ml stekleni viali. Vsaka viala je shranjena v
vsebniku.
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- Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norveska

Izdelovalci

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Italy S.r.L

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Italija

Siebersdorf Labor GmbH
Grundstuck. Nr. 482/2 EZ98 KG
2444 Seibersdorf

Avstrija

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francija

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Iberica, S.L.U.

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanija

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, FI-00180
Finska

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorfe.V.
Zentrum fiir Radiopharmazeutische
Tumorforschung

Bautzner Landstrafe 400

01328 Dresden

Nemcija

La Maddalena SPA

Via San Lorenzo Colli, 312/D
90146 Palermo (PA)

Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de I’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Preés-Troyes

Francija

Curium Pharma Spain, SA.
C/Manuel Bartolome Cossio 10
28040 Madrid

Spanija

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435

20141 Milano (MI)
Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Italy S.R.L.,

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (IS)

Italija

Nucleis SA

Allée du Six-Aoft, 8
4000 Liege

Belgija

ITEL Telecomunicazioni S.r.1.

Via Antonio Labriola Zona Industriale SNC,
70037, Ruvo di Puglia (BA)

Italija

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Iberica S.L.U.

Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca, Ctra. Madrid-Cartagena, sn, El Palmar,
30120 Murcia

Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {mesec LLLL}.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu.




Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Celoten SmPC zdravila VIZAMYL je priloZen kot lo¢en dokument v pakiranju zdravila z namenom,
da zagotovi zdravstvenim strokovnjakom druge znanstvene ali prakti¢ne informacije o odmerjanju
radiofarmaka.

Glejte SmPC {SmPC mora biti prilozen v pakiranju}.
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