PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

VIZAMYL 400 MBg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml injek&éného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie 400 MBq flutemetamolu ('*F).

Aktivita jednej liekovky sa v dni a ¢ase kalibracie pohybuje od 400 MBq do 4000 MBq alebo od
400 MBq do 6000 MBq.

Fluor (**F) sa rozpada na stabilny izotop kyslika (**O) s poléasom rozpadu priblizne 110 minut
emisiou pozitronu s radiaciou 634 keV, ktoru nasleduje radidcia anihilaénych foténov 511 keV.

Pomocné latky so znamym uéinkom

Kazdy ml roztoku obsahuje 55,2 mg etanolu a 4,1 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az jemne Zltkasty roztok.

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

VIZAMYL je radiofarmakum indikované na vysetrenie pozitronovou emisnou tomografiou (Positron
Emission Tomography, PET) na zobrazenie hustoty B-amyloidnych neuritickych plakov v mozgu
dospelych pacientov s kognitivnou poruchou, ktori s vySetrovani na Alzheimerovu chorobu
(Alzheimer disease, AD) alebo na iné pri¢iny kognitivnej poruchy. VIZAMYL sa ma pouzivat’

v spojeni s klinickym vySetrenim.

Negativny sken obsahuje vel'mi malé mnozstvo plakov alebo Ziadne plaky, ¢o je stav, ktory
nezodpoveda diagndze AD. Obmedzenia pri interpretacii pozitivneho skenu st uvedené Casti 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

O PET sken s pouzitim flutemetamolu ('*F) moézu poziadat iba lekari skuseni v liecbe
neurodegenerativnych porach.

Snimky ziskané pomocou VIZAMY LU maju interpretovat’ iba hodnotitelia vyskoleni v hodnoteni
PET snimok s flutemetamolom ('*F). V pripade, Ze sa neda presne zistit’ rozloZenie Sedej hmoty a
rozhranie Sedej a bielej hmoty na PET skene, odportica sa u pacientov pouzit’ snimku ziskanu subezne
pomocou pocitacovej tomografie (CT) alebo magnetickej rezonancie (MR), aby bolo mozné ziskat’
fazované obrazy PET-CT alebo PET-MR (pozri ¢ast’ 4.4 Interpretacia snimok VIZAMYL).



Déavkovanie

Dospeli pacienti

Odporac¢ana aktivita pre dospelého pacienta je 185 MBq flutemetamolu ('*F) podanych intravenozne
(ako bolus v priebehu priblizne 40 sekind). Objem injekcie nesmie byt mensi ako 1 ml a vac¢si ako
10 ml.

Osobitné populacie
Rozsiahle stadie rozsahu davkovania a upravy davok lieku u normalnych a osobitnych populacii sa
neuskuto¢nili.

Starsi pacienti
Uprava davky v zavislosti od veku nie je potrebna.

Porucha funkcie obliciek a pecene

VIZAMYL nebol skiimany u pacientov s vyraznym porusenim funkcie obli¢iek alebo peCene. Treba
starostlivo zvazit’ aktivitu, ktord ma byt podand, pretoze u tychto pacientov méze dojst’ k zvysene;j
expozicii ziarenia (pozri ¢ast’ 4.4). Farmakokinetika flutemetamolu ('*F) u pacientov s poskodenim
obli¢iek alebo peCene nebola este stanovena.

Pediatricka populacia
Pouzitie VIZAMYLU sa netyka pediatrickej populacie.

Spdsob podania
VIZAMYL je urCeny na intravendzne pouzitie.

Aktivita flutemetamolu ('*F) sa musi tesne pred injekénym podanim zmerat’ pomocou kalibratora
davok.

Podanie VIZAMYLU pomocou kratkeho intravendzneho katétra (priblizne 12,5 cm alebo menej)
znizuje potencidlnu adsorpciu lieCiva na katéter.

VIZAMYL je urCeny na pouzitie vo viacerych davkach. VIZAMYL sa nesmie riedit’.

Davka sa podava intraven6znou bolusovou injekciou v priebehu priblizne 40 sekind. Pri pouziti
intravendznej hadicky nasleduje po injekcii intravendzne preplachnutie 5 az 15 ml sterilného chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku, aby sa zaistilo podanie celej davky.

Injekcia flutemetamolu (**F) sa musi podat’ intravendzne, aby sa predislo oZiareniu v dosledku
lokalnej extravazacie, ako aj obrazovym artefaktom.

Snimkovanie

So snimkovanim je potrebné zac¢at’ 90 minat po podani intravendznej injekcie VIZAMYLU, pouzitim
PET skenera v rezime 3-D s prislusSnymi korekciami dat. UloZte pacienta na chrbat s umiestnenim
hlavy v zornom poli PET skeneru tak, aby bol vycentrovany mozog vratane mozoc¢ku. Pacientova
hlava umiestnena v opierke musi byt naklonena tak, aby rovina predna spojka-zadna spojka (anterior
commissure-posterior commissure, AC-PC) bola v pravom uhle voci osi otvorov PET skenera. Na
obmedzenie pohybov hlavy je mozné pouzit’ pasku alebo in¢ flexibilné upnutie hlavy.

Pri iterativnej rekonstrukcii alebo rekonstrukcii filtrovanou spitnou projekciou sa odporuca hrabka
rezov 2 az 4 mm a axialna velkost’ matrice 128 x 128 s vel'kost'ou pixlov priblizne 2 mm. V pripade,
ze sa pouzije post-vyhladzovaci filter, odporaca sa pouzit’ plnu Sirku v polovici maxima (Full Width at
Half Maximum, FWHM) s hodnotou max. 5 mm. Filter FWHM sa odporuca pouzit’ za G¢elom
optimalizacie pomeru signal-sum za su¢asného zachovania ostrosti rekonstruovanej snimky. Dizka
skenovania je zvycajne 20 minut.



4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Potencialna hypersenzitivita alebo anafylaktické reakcie

Ak dojde k prejavom hypersenzitivity alebo k anafylaktickej reakcii, okamzite preruste podavanie
lieku a v pripade potreby zah4jte intravenoznu liecbu. Aby mohla byt zahajena okamzita pomoc v
urgentnych pripadoch, musia byt lieky a vybavenie ako endotrachealna kanyla a ventilator l'ahko
pristupné.

Odévodnenie individualneho prinosu/rizika

U kazdého pacienta sa ma expozicia Ziarenia posudzovat’ z hl'adiska pravdepodobného prinosu.
Podana aktivita ma byt v kazdom pripade taka nizka, aby eSte umoznila ziskat’ potrebné diagnostické
informacie.

Poskodenie obliciek /pecene

U tychto pacientov je potrebné starostlivo zvazit pomer prinosu a rizika, pretoze u nich moze dojst’ ku
zvysenej expozicii ziareniu. Flutemetamol ('*F) sa vylu¢uje hlavne cez hepatobilidrny systém a u
pacientov s poSkodenim pecene moze dochadzat’ k zvysSenej expozicii Ziareniu. Pozri Cast’ 4.2.

Pediatricka populécia
Informacie o pouziti u pediatrickej populacie najdete v ¢astiach 4.2 alebo 5.1.

Interpretdcia snimok ziskanych pomocou VIZAMYLU

Snimky ziskané pomocou VIZAMYLU maju interpretovat’ iba hodnotitelia vyskoleni v hodnoteni
PET snimok ziskanych pomocou flutemetamolu ('*F). Negativny sken obsahuje Ziadne alebo riedko sa
vyskytujuce kortikalne B-amyloidné neuritické plaky. Pozitivny sken obsahuje stredne velku alebo
vysoku hustotu plakov. Bol zaznamenany vyskyt chyb pri interpretacii snimok a odhadovani hustoty
B-amyloidnych neuritickych plakov v mozgu, vratane falo$ne negativnych a falo$ne pozitivnych
vysledkov.

PET snimky maju byt hodnotené pomocou farebnej Skaly Sokoloff Rainbow alebo inej podobnej
spektralnej farebnej Skaly. Hodnotitel’ ma porovnat’ intenzitu signalu v Sedej hmote kory s
maximalnou intenzitou signalu v bielej hmote. Snimky sa maju prehliadat’ systematickym sposobom
(Obrazok 1), zacinat’ na Girovni mosta (pons, p) a postupne rolovat’ smerom cez nasledujuce Casti

- Frontalne laloky a predna cingularnu koru (f, ac, axialny rez)

- Zadnt cingularnu kéru a predklin (precuneus) ( pe, sagitalny rez)

- Temporalno-parietalny pohl'ad vratane inzuly (in, axidlny rez a tp-in, koronalny rez)

- Lateralne temporalne laloky (lIt, axialny rez)

- Oblast striata (s, axialny rez)

Interpretacia obrazov sa vykonava vizualne porovnanim aktivity v $edej hmote kory s aktivitou
v susediacej bielej hmote.

- Struktura oblasti sa povazuje za negativnu (normalnu), ak je signal radionuklidu v kortikalnych
oblastiach nizky (t.j. ma vyrazne niz§iu intenzitu signalu v porovnani so susednou bielou
hmotou a podobntl intenzitu ako oblast’ mozocka bohaté na Sedi1 hmotu). Signal bude Ciastocne
pritomny v oblastiach so Sedou hmotou na snimke, ked’ze biela hmota naviazana v pril'ahlych
oblastiach bude prechadzat’ do oblasti Sedej hmoty v dosledku ¢iastkovych efektov
priestorového rozliSenia PET.

- Oblast’ sa povazuje za pozitivnu (abnormalnu), ak sa signal radionuklidu v kortikalnych
oblastiach javi ako vysoky (t.j. priblizne s rovnakou alebo vys$Sou intenzitou signalu ako pril'ahla
biela hmota a s vy$Sou intenzitou signalu ako oblasti mozoc¢ka bohaté na Sedu hmotu).

- Ak je niektora z tychto oblasti jasne pozitivna (abnormalna), potom sa snimka klasifikuje ako
pozitivna (abnormalna). Inak je klasifikovana ako negativna (normalna).



Atrofia moZe byt’ pritomna v mnohych oblastiach mozgu a méze tak st’azit’ interpretaciu snimok,
ked’Ze stratou Sedej hmoty klesa vychytavanie radionuklidu, ¢o stazuje rozpoznanie pozitivnych
skenov. Dorazne sa odporuca preskiimat’ MR alebo CT snimky, ak je to mozné, v zdujme lepse;j
interpretacie snimky ziskanej pouzitim VIZAMYLU, obzvlast’ pri podozreni na atrofiu.

Obrazok 1

VIZAMYL PET snimky s ukazkou negativneho PET skenu s flutemetamolom ('*F) (vl'avo) a
pozitivneho skenu (vpravo). Zobrazeny je axialny rez (prvy riadok), sagitalny rez (druhy riadok) a
koronalny rez (treti riadok).

Obrazok 1. Pohl'ad na axialny (a), sagitalny (b) a koronarny (¢) rez negativneho (vl'avo) a pozitivneho
(vpravo) skenu s flutemetamolom ('*F). Na negativnych obrazoch je mozné pozorovat’ rozhranie
sulkov a bielej hmoty gyrov. Rozhranie sulkov a bielej hmoty gyrov nie je rozoznateI'né na
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pozitivnych obrazoch vpravo. V§imnite si, Ze intenzita je vécsia (> 60 % maxima) v oblastiach Sedej
hmoty na pozitivnych obrazoch v porovnani s negativnymi obrazmi a intenzita vyZzaruje k ostro
ohrani¢enému konvexnému okraju lateralnych ¢asti mozgu. Negativne obrazy ukazuju klesajacu
intenzitu k periférii tkaniva. VSimnite si tiez medialne oblasti, ktoré vykazuju vysSie tirovne intenzity
v $edej hmote na pozitivnych obrazoch vpravo. Vysvetlivky: Seda hmota — f frontalna a ac predna
cingularna, pe zadna cingularna a precuneus, It lateralna temporalna, tp temporalno-parietalna a in
inzula a s striatum. Biela hmota — p pons a cc corpus callosum.

Pre ul’ah¢enie vizualneho odhadu distriblicie radioaktivneho signalu sa méze pouzit’ kvantitativne
hodnotenie intenzity kortikalneho radioaktivneho signalu pomocou validovaného pocitacového
softvéru oznaceného znackou CE. Takyto softvér poskytuje vypocet zatazenia mozgu amyloidmi
pomocou podielu strednej intenzity obrazu v kortikalnych oblastiach spojenych s ukladanim
amyloidov (zvySené u pacientov s AD) a strednej intenzity obrazu v referencnej oblasti, akou je
napriklad pons. Tento pomer sa oznacuje ako pomer Standardnych hodnot akumulécie alebo SUVR
(Standard Uptake Value ratio). Dichotomické vizualne hodnotenie pre vySetrenie s flutemetamolom
('8F) bolo validované s ohl'adom na hranicu medzi malou a strednou hustotou neuritickych plakov.
Bolo stanovené, ze prahova hodnota SUVR 0,59 az 0,61 ziskana zo softvéru oznaceného znackou CE,
ktory pouziva pons ako referencnu oblast’, je vo vel'mi velkej zhode s vizualnym hodnotenim (pozri
Cast’ 5.1) a mdze sa pouzit’ ako doplnok k vizuadlnemu hodnoteniu.

Pouzivatelia maji byt vyrobcom pouceni o pouzivani softvéru ozna¢eného znackou CE a maju
absolvovat’ $kolenie pre posudzovatel'ov o vizualnej interpretacii obrazov s Vizamylom.

V pripade nesuladu vysledku vizudlneho hodnotenia a kvantifikécie je potrebné starostlivo zvazit
nasledujtce kroky, aby sa dospelo ku konec¢nému posudeniu.

Posudzovatelia maju interpretovat’ sken vizualne a potom vykonat’ kvantitativnu analyzu podla
pokynov vyrobcu vratane kontroly kvality procesu kvantifikacie. Vysledky kvantifikacie sa maju
porovnat’ s vizualnou interpretaciou, pricom sa ma venovat’ pozornost’ o¢akavanym rozsahom pre
negativne alebo pozitivne skeny. Ak st kvantitativne hodnoty v rozpore s vizualnou interpretaciou,
posudzovatel’ ma:

1. Na snimke mozgu skontrolovat’ umiestnenie oblasti zaujmu (ROI, regions of interest). Oblasti
maju byt umiestnené do oblasti sivej hmoty mozgu tak, aby ROI neobsahovali
cerebrospinalnu tekutinu (CSF, cerebrospinal fluid) alebo vyznamné oblasti bielej hmoty.

2. Preskamat’ umiestnenie referencnej oblasti ROI, aby sa uistil, Ze k oblasti umiestnenia dobre
pasuje. Nasledne preskimat’ vzhl'ad referencnej oblasti a hl'adat’ akékol'vek Strukturalne
abnormality alebo oblasti so znizenou perfuziou.

3. Specifika protichodnych vizualnych a kvantitativnych vysledkov
1) V pripade pozitivneho vizualneho hodnotenia amyloidov a negativneho alebo hrani¢ného
vysledku kvantitativneho hodnotenia amyloidov sa ma vykonat’ porovnanie medzi oblast’ami
vykazujucimi vizualnu pozitivitu a ekvivalentnou oblast'ou, vybranou ako vzorka z ROI.
V pripade, Ze je akumulacia nosica vyrazne loziskova, je mozné, ze ROI zabera vicsiu plochu
a priemer ROI potom dava negativny vysledok. Vizualne hodnotenie sa moze uskutociovat’
tiez takym spdsobom, Ze sa vylucuju atrofované oblasti, zatial’ ¢o kvantifikacia tieto oblasti
moze zahfnat.

i) V pripade negativneho vizualneho hodnotenia amyloidov a pozitivneho kvantitativneho
vysledku sa ma skontrolovat’ referen¢na oblast’ a ak su zrejmé akékol'vek pochybnosti

o presnosti umiestnenia ROI alebo o zniZenej akumulacii, ma sa pouzit’ alternativna oblast’
(softvér mdze dovolovat’ vyber niekolkych roznych referenénych oblasti). Dalej sa ma
skontrolovat’ umiestnenie kortikalnych ROI, aby sa urcilo, ¢i je zabrana biela hmota, o moze
zvysit hodnoty kvantifikacie.



4. Konecnd interpretacia PET obrazu sa ma vykonat’ na zaklade vizudlneho hodnotenia po
vykonani posudenia uvedeného v krokoch 1 az 3.

Obmedzenia pri pouzivani

Pozitivny sken nie je sam osebe dostatocny na stanovenie diagnézy AD alebo inych kognitivnych
poruch, pretoze depozity neuritickych plakov v Sedej hmote mozu byt pritomné aj u
asymptomatickych starSich osob alebo pri niektorych neurodegenerativnych demenciach
(Alzheimerova choroba, no aj demencia s Lewyho telieskami a demencia pri Parkinsonovej chorobe).

Obmedzenia pri pouZiti u pacientov s miernou kognitivnou poruchou (mild cognitive impairment,
MCI) st uvedené v Casti 5.1.

Utinnost’ flutemetamolu (**F) pri predvidani vzniku AD alebo monitorovani odpovede na lie¢bu
nebola zatial’ stanovena (pozri ¢ast’ 5.1).

Niektoré skeny moézu byt tazko interpretovatelné v dosledku obrazového Sumu, atrofie so sten¢enym
pasom kortexu (cortical ribbon) alebo v désledku rozmazania obrazu, o moze viest’ k chybdm v
interpretacii. V pripade, Ze sa neda presne zistit’ poloha Sedej hmoty a rozhranie Sedej a bielej hmoty
na PET skene a k dispozicii je subezne ziskana CT alebo MR snimka, hodnotitel’ ma preskiimat’
fuzovany obraz PET-CT alebo PET-MR a ujasnit’ si vzt'ah medzi rozlozenim radioaktivity PET a
anatomiou Sedej hmoty.

Po vySetreni
V priebehu prvych 24 hodin po podani injekcie ma pacient obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami a

gravidnymi zenami.

Specidlne upozornenia

Tento liek obsahuje (7 obj. %) etanolu (alkohol), t.j. az 552 mg (priblizne 0,7 ml) v jednej davke.
Takéto mnozstvo moze byt §kodlivé pre osoby trpiace alkoholizmom. Je potrebné s nim pocitat’ u
tehotnych alebo dojciacich Zien a u vysoko rizikovych skupin 0sob, akymi st napriklad pacienti s
ochorenim pecene alebo epilepsiou.

Tento liek obsahuje az do 41 mg (resp. 1,8 mmol) sodika v jednej davke, co zodpoveda 2 % WHO
odportcaného denného prijmu 2 g sodika pre dospelého. Na to je potrebné mysliet’ pri pacientoch
s kontrolovanou sodikovou diétou.

Opatrenia suvisiace s rizikami pre zivotné prostredie pozri Cast’ 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne §tudie vzajomnych interakcii lieCiv u pacientov za ucelom stanovenia rozsahu,
do akého moze sucasné podavanie lieCiv zmenit’ vysledky snimkovania ziskané pouzitim
VIZAMYLU.

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie in vivo .

Vizobné $tadie in vitro nepreukazali ovplyvnenie véizby flutemetamolu ('*F) na B-amyloidné plaky v
pritomnosti d’alsich obvyklych liekov, ktoré uzivaju pacienti s AD.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

V pripade planovaného podania radiofarmak u Zien v reprodukénom veku je ddlezité zistit, ¢i tato
zena je alebo nie je gravidna. Kazda Zena, ktorej vynechala mensStruacia, sa povazuje za gravidnu,
pokial’ sa nepreukaze opak. V pripade pochybnosti o jej moznej gravidite (ak zene vynechala
menstruacia, ak je menstruacia nepravidelna a pod.) maju sa pacientke pontiknut’ alternativne metody,
ktoré nevyuzivaju ionizujuce ziarenie (ak st k dispozicii).




Gravidita

Neuskutocnili sa ziadne §tidie u gravidnych zien. Neboli uskutocnené ziadne $tidie u zvierat, ktoré by
skumali reprodukény u¢inok flutemetamolu (*8F) (pozri Cast’ 5.3).

Postupy vyuzivajtice radionuklidy vykonavané u gravidnych Zien su spojené s davkou ziarenia, ktorej
je vystaveny aj plod. Preto maju byt v obdobi gravidity vykonavané iba nevyhnutné vysetrenia, u
ktorych pravdepodobny prinos vyrazne presahuje riziko, ktorému je vystavena matka a plod.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa flutemetamol (*F) pocas dojéenia vylucuje do l'udského mlieka. Pred podanim
radiofarmak dojciacej matke treba zvazit’ moznost’ neskorsiecho podania radionuklidu, ked’ matka
prestane dojcit), a treba tiez zvazit, aké je najvhodnejSie radiofarmakum vzhl'adom na sekréciu aktivity
do materského mlieka. Ak sa podanie radiofarmaka povazuje za nevyhnutné, doj¢enie sa ma na 24
hodin prerusit’ a odsaté mlieko zlikvidovat'.

V priebehu pociatocnych 24 hodin po podani injekcie treba vylucit’ tizky kontakt s detmi.

Fertilita
Neuskutocnili sa ziadne $tadie sledujtice vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

VIZAMYL nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

VIZAMYL vsak moze sposobovat’ doCasny pocit to¢enia hlavy a zavrat. Pacientom sa preto po podani
VIZAMYLU neodportca viest’ vozidla, obsluhovat’ zlozité zariadenia alebo vykonavat’ iné
potencialne rizikové ¢innosti, az kym tieto prejavy tplne nevymiznu.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie profilu bezpecnosti
Celkovy bezpecnostny profil VIZAMYLU je zalozeny na tidajoch z jeho podania 831 subjektom.

Tabul’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana nasledovne:

vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (>
1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V ramci
kazdej skupiny frekvencie vyskytu su neziaduce reakcie zoradené podl'a znizujlcej sa zavaznosti
priznakov.

Neziaduce reakcie su uvedené v nasledujucej tabulke 1:

Tabul’ka 1 Zoznam nezZiaducich reakecii

Trieda podPa sistav a organov Casté Menej casté
Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia
Psychické poruchy Uzkost
Poruchy nervového systému Zavraty
Bolest hlavy
Hypoestézia
Hypotdnia
Dysgeuzia
Chvenie
Poruchy oka Opuch oka
Poruchy ucha a labyrintu Zavrat
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Palpitacie
Poruchy ciev Cervenanie Bledost’
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a Dyspnoe




Trieda podl’a sistav a organov Casté Menej ¢asté

mediastina Hyperventilacia
Drazdenie v hrdle

Poruchy gastrointestinalneho traktu Nevolnost’

Vracanie

Dyspepsia

Abdominalny diskomfort
Oralny diskomfort

Poruchy koze a podkozného tkaniva Hypoestézia tvare
Svrbenie
Vyrazka
Tuhnutie koze
Opuch tvare

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a Bolest’ chrbta
spojivového tkaniva Tuhnutie svalov
Bolest’ svalov a kosti

Poruchy reprodukéného systému a Erektilna dysfunkcia
prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste Bolest’ na hrudi
podania Pocit horucavy
Asténia

Unava

Nezvycajné pocity
Pocit chladu

Bolest’ v mieste infuzie
Edém

Hortcka

Laboratorne vysetrenia Zvyseny tlak krvi Znizena koncentracia glukdzy
v krvi

ZvysSena koncentracia laktat
dehydrogenazy v krvi
Zvysenie poctu neutrofilov
ZvySena miera respiracie

Expozicia ionizujlicemu ziareniu stvisi s rozvojom zhubnych nadorov a s rizikom vzniku dedi¢nych
chyb. Kedze efektivna davka je rovna priblizne 5,9 mSv pri podani maximalnej odportacanej aktivity
185 MBq flutemetamolu ('*F). Tieto neziaduce G¢inky mozno ofakavat’ len s vel'mi malou
pravdepodobnostou.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Nasledovné neziaduce reakcie sa mézu prejavit’ ako priznaky a prejavy precitlivenosti na VIZAMYL
alebo niektort z jeho pomocnych latok (pozri Cast’ 6.1): opuch oka/tvare, bledost’, dyspnoe, drazdenie
v hrdle, vracanie, vyrazka, svrbenie, tuhnutie koze, tuhnutie hrude, (pozri tiez ¢ast’ 4.4).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V dosledku malého mnozstva flutemetamolu ('*F) v kazdej davke sa neoCakava, Ze by pri
predavkovani doslo k farmakologickym u¢inkom. V pripade predavkovania radiaciou po podani sa ma
pacientom absorbovana davka znizit,, ak je to mozné, zvySenim vylucovania radionuklidu z tela
castym mocenim a stolicou. Pomdct’ méze odhad pouzitej i€innej davky.



5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostické radiofarmaka, centralna nervova sustava, ATC kod:
V09AX04

Mechanizmus u¢inku

Flutemetamol ('*F) sa viaze na B-amyloidné neuritické plaky v mozgu.

In vitro sa flutemetamol (**F) viaZze na B-amyloidné neuritické plaky v mozgu so zanedbateI'nym
viazanim na neurofibrilarne spleti. Udaje naznacuju, Ze flutemetamol ('°F) je schopny oznagit’ stabilné
a diftizne B depozity amyloidov a neuritické plaky. Neexistuju ziadne dokazy o vézbe flutemetamolu
('8F) na rozpustné formy Abeta.

In vivo bola u pacientov na sklonku zivota hodnotena kvantitativna korelacia medzi vychytavanim
flutemetamolu ('*F) v Sedej hmote kory a celkovym zat'azenim B-amyloidom vo vzorkach ziskanych
autopsiou pouzitim protilatky proti amyloidom 4G8 , ¢im boli zafarbené 3-amyloidy najdené ako

v neuritickych plakoch, tak aj v diftiznych plakoch. In vivo mdze flutemetamol (‘*F) detegovat’ B-
amyloidné difuzne plaky, ked’ su pocetné.

Vizbovost’ flutemetamolu (*8F) in vivo k ostatnym B-amyloidnym $truktiram alebo ostatnym
Struktiram alebo receptorom v mozgu zostava neznama.

Farmakodynamické 0éinky
V nizkych koncentraciach, ktoré sa nachadzaju voVIZAMYLE, nema flutemetamol ('*F) Ziadnu
rozpoznatel'ni farmakodynamicku aktivitu.

Spiitné vychytavanie a distribtcia flutemetamolu (**F) v mozgu v ramci $tidie $pecidlne zamerane;j

na preskimanie farmakodynamickych u¢inkov neboli skimané. V ramci dvoch podobnych studii
biodistribucie a klinickej stadie v 2. faze sa priemerné kvantitativne hodnoty spédtného vychytavania na
obrazoch PET lisili medzi pacientmi s pAD a HV vo vécsSine skimanych oblasti mozgu.

Klinické téinnost’

Pivotna stidia u 68 pacientov na sklonku Zivota bola zamerana na uréenie diagnostickej vykonnosti
flutemetamolu ('*F) pre detekciu hustoty kortikélnych neuritickych plakov. Vysledky PET boli
porovnané s hustotou neuritickych plakov odmeranou v ¢astiach 6smych preddefinovanych oblasti
mozgu pri pitve pacienta. Histopatologické oblasti zahrnovali, ale neboli obmedzené len na oblasti
CERAD (stredna frontalna, dolné parietalna, horna temporalna, stredna temporalna, precuneus, zadna
cingularna, prednd cingularna a hlavna zrakova kora). Kognitivny stav pacientov nebol stanoveny.

U 68 pacientov viedlo vizudlne hodnotenie PET zaslepené na Grovni pacienta 5 hodnotitel'mi

k senzitivite va¢sinového hodnotenia 86 % (95 % CI: 72 % az 95 % a Specificite 92 % (95 % CI: 74 %
az 99 %).

V d’al$ej dodatocnej studii bola d’alej skiimana senzitivita a $pecificita pre odhad ukladania
flutemetamolu ('*F) do B-amyloidov, kde skupina 5 eletronicky vyskolenych zaslepenych hodnotitel'ov
interpretovala obrazy od tych istych 68 pacientov z pivotnej Stidie, u ktorych bola vykonana pitva.
Pouzila sa histopatoldgia z pivotnej Stidie. Senzitivita va¢§inového hodnotenia a bola 93 % (95

% CI: 81 % az 99 %) a Specificita 84 % (95 % CI: 64 % az 96 %).

V prehodnocovacej studii, kde bol sibor pacientov pivotnej Studie rozsireny o d’alSich 38 pacientov,
u ktorych bola vykonana pitva (t.j. celkom 106), bola senzitivita pre detekciu hustoty stredne
pocetnych B-amyloidnych neuritickych plakov v primarnej analyze 91 % (95 % CI: 82 % az 96 %)
a Specificita 90 % (95 % CI: 74 % az 98 %) zalozena na vacsinovom hodnotenti (t.j. zhodna
interpretacia obrazu u najmenej 3 z 5 hodnotitel'ov po absolvovani elektronického §kolenia).

V sekundarnej analyze, ktora pouzila Standard pravdivosti zalozeny na oblasti s maximalnym
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vyskytom neuritickych plakov v 3 regionoch neokortexu pévodne odporacanych CERAD-om bola
senzitivita 92 % (95 % CI: 83 % az 97 %) a Specificita 88 % (95 % CIL: 71 % az 97 %).

V longitudinélnej §tadii bolo u 232 pacientov s klinicky diagnostikovanou miernou amnestickou
kognitivnou poruchou (amnestic mild cognitive impairment - aMCI) vykonané zakladné vySetrenie
PET s pouzitim flutemetamolu ('8F) a pacienti boli sledovani nasledujtcich 36 mesiacov, aby sa
vyhodnotil vzt'ah medzi zobrazenim s flutemetamolom (**F) a zmenami v diagnoze. 98 (42 %) z 232
pacientov malo abnormalne (pozitivne) skeny s flutemetamolom ('8F). Z 232 zaradenych pacientov
malo 224 najmenej jeden sken vyhodnoteny nezavislou komisiu a boli zahrnuti do analyzy. Po 36
mesacnom sledovani doslo u 81 (35 %) k zmene na klinickit AD. U 97 pacientov s aMCI, ktori mali
pozitivny PET sken a najmenej jedno hodnotenie od komisie, ¢o predstavuje 52 (54 %) doslo pri
klinickom klasifikovani k zmene na klinicki AD po 36 mesiacoch v porovnani s 29 (23 %) zo 127,
ktori mali negativny sken a najmenej jedno hodnotenie komisiou. Po 36 mesiacoch bola senzitivita
skenov s flutemetamolom ('®F) predpovedajuca zmenu z aMCI na AD u 81 pacientov so zmenenou
diagndzou 64 % (95 % CI; 54 % az 75 %), Specificita u 143 pacientov s nezmenou diagnozou bola 69
% (95 % CI; 60 % - 76 %). Na zaklade vacSinového hodnotenia bol pomer pozitivnej a negativnej
pravdepodobnosti 2,04 a 0,52. Forma Studie nedovoluje odhadnut’ riziko progresie MCI na klinicka
AD.

Klinické studie preukazujuce doplnkové pouzitie kvantitativnych informécii na interpretdciu obrazu
Spol’ahlivost’ pouzitia kvantitativnych informacii ako doplnku k vizualnej kontrole sa analyzovala

v dvoch klinickych §tadiach, kde sa porovnévala zhoda medzi dvoma metédami interpretacie obrazu.
V obidvoch stadiach (celkom n = 379) sa na kvantifikaciu amyloidov pouzil softvér oznaceny znackou
CE a percentualna zhoda medzi vizualnymi hodnoteniami a kvantifikaciou bola 98,8 % az 99 %.

V prvej stadii boli prahové hodnoty pre kvantifikaciu amyloidov vypocitané ako Standard pravdy na
zaklade potvrdenia stavu amyloidov v mozgu post mortem (z hlavnej klinickej pitevnej kohorty n =
68) a zdravej kohorty n = 105 dobrovolnikov, ktora bola pouzita na definovanie referencného rozsahu
pre bezné kvantitativne merania. Odvodené prahové hodnoty sa pouzili na kategorizovanie testovacej
kohorty 172 skenov (33 pravdepodobnych AD, 80 amnestickych MCI a 59 zdravych dobrovolnikov)
na negativne alebo pozitivne a porovnali sa s kategorizaciou vizualnym hodnotenim. Zhoda bola

98,8 % (170/172 skenov).

V druhej §tadii s ciel'om preskiimat’ vplyv PET amyloidov s flutemetamolom ('*F) na diagnostiku

a manazment lieCby v kohorte pacientov navstevujtcich kliniku terciarnej paméte malo 207 pacientov
obrazky interpretované vizualnym posudenim alebo softvérom ozna¢enym znackou CE so zhodou

99 % (205/207 skenov) medzi tymito dvoma metédami.

Pediatrické populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre
flutemetamol ('8F) vo vietkych vekovych podskupinach pediatrickej populécie, pretoZe ochorenie
alebo stav, pre ktory je konkrétny lick uréeny, sa vyskytuje iba u dospelych (informacie o pouziti u
pediatrickej populacie st uvedené v Casti 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Distribticia

Flutemetamol ('*F) sa v priebehu niekol’kych minit po podani injekcie distribuuje do celého
organizmu. Po 20 minatach zotrvava v cirkuldcii priblizne 20 % aktivnej latky flutemetamolu (**F) a
po 180 minutach jeho mnoZzstvo klesa na 10 %.

Vychytavanie v organoch

K maximalnemu vychytavaniu flutemetamolu (*®F) v mozgu v mnoZstve priblizne 7 % davky
dochadza v priebehu dvoch minut po podani injekcie. Nasleduje rychle vyplavenie z mozgu, ktoré sa
po 90 minttach (odport¢any Cas na zacatie snimkovania) postupne spomali. Piatimi
organmi/tkanivami s najvysSou kumulaciou radioaktivity boli: stena tenkého creva, pecen, stena
mocového mechura, stena proximalnej ¢asti hrubého Creva a stena ZI¢nika.
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U zdravych jedincov bola pozorovana nizka hladina retencie flutemetamolu (*®F) v cerebralnom
kortexe. Najvyssia miera vychytavania je v moste a d’alsich oblastiach s bielou hmotou. U pacientov s
AD, v kortikdlnych oblastiach a oblastiach striata je vy$sia miera vychytavania v porovnani s
kortikalnymi oblastami u zdravych subjektov. U pacientov s AD aj u zdravych jedincov je vysoka
retencia v moste a inych oblastiach s bielou hmotou.

Biofyzikalna podstata retencie flutemetamolu ('*F) v bielej hmote v Zivom 'udskom mozgu nebola
definitivne objasnena. Existuje hypotéza, Ze rozpustnost’ radiofarmaka v lipodoch mozgovych tkaniv
moze prispievat’ k retencii v bielej hmote.

Elimindcia a polcas rozpadu

Flutemetamol ('*F) sa rychlo vylu€uje z obehu (prostrednictvom zaZivacieho a mogového traktu). Pri
20 minutach po injekcii bolo v plazme pritomnych 75 % izotopom oznacenej latky vo forme
polarnych metabolitov. Pri 180 mintitach po podani bolo v plazme pritomnych 90 % izotopom
oznacenej latky vo forme polarnych metabolitov. Eliminacia flutemetamolu (*8F) je priblizne z 37 %
renalna a z 52 % hepatobiliarna. Zdanlivy polcas eliminacie je 4,5 hodiny, zatial’ ¢o radioaktivny
pol&as rozpadu flutemetamolu ("*F) je 110 minqt.

Poskodenie obliciek a pecene
Farmakokinetika u pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene nebola este stanovena.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Flutemetamol ('*F) bol pozitivny v in vitro testoch genotoxicity v baktériach a cicav€ich bunkach,
zaroveil bol vSak negativny v troch réznych §tadiach in vivo s dostato¢ne vysokym davkami.
Akykol'vek klinicky relevantny mutagénny potencial je preto vysoko nepravdepodobny.

Neuskutocnili sa ziadne $tudie karcinogenicity ani reprodukénej toxicity s flutemetamolom ('5F).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Etanol, bezvody

Polysorbat 80 (polyoxyetylén sorbitan monooleat)
Dihydrogénfosforecnan sodny, dihydrat

Hydrogénfosfore¢nan disodny, dodekahydrat

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

Osem hodin od datumu a ¢asu kalibrécie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v sulade s vnutrostatnymi predpismi tykajicimi sa radioaktivnych
materidlov.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

VIZAMYL sa dodéva v 10 ml a 15 ml sklenenych liekovkach typu I uzavretych halobutylovou
gumenou zatkou a utesnenych hlinikovym vieckom.

V dosledku rozdielov vo vyrobnom procese je mozné, ze niektoré lickovky st distribuované s
prepichnutou gumovou zatkou.

Velkost balenia

Jedna 10 ml liekovka na opakovany odber obsahuje 1 az 10 ml roztoku, ¢o zodpoveda 400 az 4 000
MBq v dni a Case kalibracie.

Jedna 15 ml liekovka na opakovany odber obsahuje 1 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 400 az 6000
MBq v dni a Case kalibracie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Odbery sa maju vykonavat za aseptickych podmienok. Liekovky sa nesmu otvarat’ pred dezinfekciou
zatky liekovky. Roztok sa ma odoberat’ cez zatku pomocou jednorazovych injekénych striekaciek
vybavenych ochrannym tienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo pomocou schvaleného
automatizovaného systému na podavanie latok. Ak je celistvost’ liekovky poruSena, liek sa nesmie
pouzit’.

Vseobecné upozornenie

Radiofarmaka maja v uréenom klinickom zariadeni prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené
poverené osoby. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaji pravnym
upravam alebo prislusnym schvaleniam (licenciam) vydanym kompetentnym §tatnym tradom.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ spésobom, ktory je v sulade s poziadavkami radia¢nej bezpe¢nosti
a farmaceutickej kvality. Je potrebné vykonat patricné aseptické bezpecnostné opatrenia.

VIZAMYL je radiofarmakum emitujtice pozitrony, ktoré anihiluju s elektronmi za produkcie gama
lucov, preto pri manipulacii s nim musia byt dodrzané bezpe¢nostné opatrenia za Gc¢elom
minimalizovania oziarenia klinického personalu a pacientov. VIZAMYL majt pouzivat’ alebo
kontrolovat’ lekari, ktori absolvovali Specialne Skolenie a maji prax v pouzivani a manipulacii s
radionuklidmi a ktorych skuisenosti a $kolenie bolo schvalené prislusnymi organmi autorizovanymi
vydavat’ licencie na pouzivanie radiofarmak. Za u¢elom minimalizacie davky ziarenia do mocového
mechuira ma byt’ u pacienta podporovany prijem tekutin pred a po podani VIZAMYLU, ¢im sa umozni
Casté vyprazdnovanie. U pacienta ma byt podporované vyprazdnenie pred a po zobrazovani s
VIZAMYLOM a casté vyprazdiiovanie pocas nasledujucich 24 hodin.

Liekovka sa nesmie pouZzivat, ak sa kedykolI'vek pocas pripravy tohto lieku narusi jej celistvost’.

Postupy pri podavani lieku sa musia vykonavat’ tak, aby bolo riziko kontaminéacie lieku a riziko
oziarenia obsluhujticich 0sob obmedzené na minimum. Pouzitie ochrannych prostriedkov je povinné.

Podavanie radiofarmak sa vytvara rizik4 pre d’alSie osoby z vonkajsieho oziarenia alebo kontaminacie
v dosledku rozliatia mocu, zvratkov atd’. Preto je nevyhnutné prijat’ bezpe¢nostné opatrenia na
ochranu pred Ziarenim v sulade s vnutrostatnymi predpismi.

Likvidacia

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa musi likvidovat’ v sulade s miestnou legislativou pre
radioaktivne latky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/14/941/001
EU/1/14/941/002 ) . )
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. augusta 2014
Datum posledného predlzenia registracie: 25. jala 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Nasledujuca tabul’ka 2 obsahuje dozimetrické udaje vypocitané pomocou softvéru

OLINDA/EXM (Organ Level INternal Dose Assessment/Exponential Modelling, Vyhodnotenie davky
vo vnutri organu/exponencialne modelovanie). Odhadnuté absorbované davky ziarenia pre dospelych
po intravenoznej injekcii VIZAMYLU st uvedené v tabul’ke 2. Hodnoty boli vypocitané pouzitim
softvéru OLINDA/EXM za predpokladu vyprazdiiovania moc¢ového mechura v 3,5-hodinovych
intervaloch a pouzitim udajov o biodistribucii v I'udskom tele.

Tabulka 2 Odhadnuté absorbované davky Ziarenia z intravendznej injekcie VIZAMYLU

(dospeli)
Organ/tkanivo Absorbovana davka na podanu aktivitu
[mGy/MBq]
Nadobli¢ky 0,013
Mozog 0,011
Prsniky 0,005
Z1¢nik 0,287
Srdce 0,014
Oblicky 0,031
Pecen 0,057
Stena dolnej Casti hrubého Creva 0,042
Plica 0,016
Svaly 0,009
Osteogénne bunky 0,011
Vajecniky 0,025
Pankreas 0,015
Cervena kostna dreft 0,013
Koza 0,005
Tenké ¢revo 0,102
Slezina 0,015
Zaladok 0,012
Semenniky 0,008
Tymus 0,006
Stitna Zlaza 0,006
Horna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,117
Mocovy mechur 0,145
Maternica 0,025
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Ostatné organy 0,012
Efektivna davka (mSv/MBq) 0,032

Efektivna ddvka u dospelého sposobend podanim maximalnej odporacanej aktivity 185 MBq pre
dospelého s hmotnost'ou 70 kg je priblizne 5,9 mSv. Pri podanej aktivite 185 MBq je typicka davka
ziarenia v cielovom organe (mozgu) 2,0 mGy. Ak sa sucasne vykonava CT snimkovanie ako sti¢ast’
PET vysetrenia, expozicia ionizujicemu Ziareniu sa zvysi o hodnotu zavisla od konfiguracie CT
snimkovania.

Pri podanej aktivite 185 MBq su typické davky Ziarenia, ktorym su vystavené kritické organy
nasledovné: ZI¢nik 53,1 mGy, stena mocového mechura 26,8 mGy, stena hornej Casti hrubého creva
21,6 mGy, stena dolnej Casti hrubého ¢reva 7,8 mGy, tenké crevo 18,9 mGy a peceni 10,5 mGy.

12. POKYNY NA PRiPRAVU RADIOFARMAK

Sposob pripravy
Pred pouzitim je potrebné balenie skontrolovat’ a aktivita ma byt patri¢cnym sposobom odmerana
prisluSnym meracim pristrojom.

Pozri Specialne opatrenia pri manipulécii v Casti 6.6.
Flutemetamol ('°F) sa nesmie riedit’.
Kontrola kvality

Pred pouzitim ma byt roztok vizualne skontrolovany. Pouziju sa len ¢ire roztoky bez pritomnosti
viditeI'nych Castic.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa musi likvidovat’ v sulade s miestnou legislativou pre
radioaktivne latky (pozri Cast’ 6.6).

Podrobné informécie o tomto lieku su k dispozicii na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE 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.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres-Pres-Troyes

Franctzsko

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Taliansko

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francuzsko

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435

20141 Milano (MI)
Taliansko

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

Spanielsko

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

Rakusko

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (IS)

Taliansko

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanielsko

Nucleis SA

Allée du Six-Aoit, 8
4000 Liege
Belgicko
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Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, FI-00180
Finsko

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Taliansko

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

01328 Dresden

Nemecko

La Maddalena SPA

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

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

Spanielsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prva periodicky aktualizovana spravu o bezpecnosti
tohto lieku do Sest’ mesiacov po registracii. Drzitel’ rozhodnutia o registracii nasledne predlozi
periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku v sulade s poziadavkami
stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7
¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registréacii vykond pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s ddtumom aktualizacie RMP, mdzu sa predlozit’ sti¢asne.

. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim na trh v kazdom ¢lenskom $tate drzitel’ rozhodnutia o registracii (Marketing
Authorization Holder - MAH) odsuhlasi s kompetentnou narodnou autoritou finalny edukacny
material.

MAH zabezpeci, Ze po diskusii a dohode s kompetentnou narodnou autoritou v kazdom ¢lenskom
State, kde je VIZAMYL uvadzany na trh, v ¢ase jeho uvedenia a po jeho uvedeni na trh bude pre
vSetkych lekarov, u ktorych sa oc¢akava, ze budia VIZAMYL pouzivat pristupny Skoliaci kurz, aby sa
zabezpecila presna a spolahliva interpretacia PET obrazov.

Tréningovy kurz pre zdravotnickych profesionalov ma obsahovat’ nasledujice kli¢ové prvky:

e Informacia o patoldgii amyloidov pri Alzheimerovej chorobe; relevantnd informacia
o VIZAMYLE ako o PET znac¢kovaci 3-amyloidov vratane schvalenej indikacie podl'a SPC,
limity pouzitia VIZAMYLU, chyby v interpretacii, informacia o bezpecnosti a vysledky
klinickych skusok informujuce o diagnostickom pouziti VIZAMYLU.

e Posudzovanie hodnotiacich kritérii pri PET vratane metddy hodnotenia obrazov, kritéria
interpretacie a obrazy demonstrujice metodiku binarneho hodnotenia.

e Material ma obsahovat’ demonstra¢né pripady PET s VIZAMYLOM so spravnou interpretaciou
PET skenov od skuseného posudzovatel'a; PET skeny s VIZAMYLOM na vlastné vyhodnotenie
a samo-kvalifikacny postup maji byt ponuknuté kazdému skolenému. Tréning ma obsahovat’
dostacujuci pocet jasne pozitivnych a negativnych pripadov ako aj pripady na prechodne;j
urovni. Ak je to mozné, pripady maju byt potvrdené histopatologicky.

Ma byt zabezpecena odbornost’ a kvalifikacia skolitelov pre obe formy $kolenia, ako elektronickej tak
aj priamej osobnej.
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PRILOHA 111

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

STITOK NA TIENENI / 10 ml

1. NAZOV LIEKU

VIZAMYL 400 MBg/ml injekény roztok
flutemetamol ('°F)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml injek¢éného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie 400 MBq flutemetamolu (8F).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: bezvody etanol, polysorbat 80 (polyoxyetylén sorbitan monooleat), chlorid sodny,
dihydrogénfosfore¢nan sodny — dihydrat, hydrogénfosforecnan disodny — dodekahydrat a voda na
injekciu.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Objem: xx.x ml

Aktivita: 400 MBg/ml v ¢ase {hh:mm} {Casova zona} dia {dd-mm-rrrr}
Aktivita: YYYY MBq v ¢ase hh:mm {Casové zéna} dd-mm-rrrr

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Intravendzne pouZitie.
Viacdavkova liekovka
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Rédioaktivny liek

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {hh:mm} {Casova zéna} dita {dd-mm-rrrr}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovanie radiofarmak ma byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Vyrobca:

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.I., 47014 Meldola (FC), Taliansko

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Raktisko
Curium Pharma Spain, SA, 28040 Madrid, épanielsko

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

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

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aoft, 8, 4000 Liege, Belgicko
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finsko

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

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

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

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/941/0010
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13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:
Liekovka ¢: xxx

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 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 CUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA TIENENI / 15 ml

1. NAZOV LIEKU

VIZAMYL 400 MBg/ml injekény roztok
flutemetamol ('°F)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml injek¢éného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie 400 MBq flutemetamolu (8F).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: bezvody etanol, polysorbat 80 (polyoxyetylén sorbitan monooleat), chlorid sodny,
dihydrogénfosfore¢nan sodny — dihydrat, hydrogénfosforecnan disodny — dodekahydrat, vodana
injekciu.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Objem: xx.x ml
Aktivita: 400 MBg/ml v ¢ase {hh:mm} {Casova zona} dita {dd-mm-rrrr}
Aktivita: YYYY MBq {v ¢ase hh:mm} {Casovéa zéna} diia {dd-mm-rrrr}

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Intravendzne pouZitie.
Viacdavkova liekovka
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Rédioaktivny liek

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {hh:mm} {Casova zéna} diia {dd-mm-rrrr}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladovanie radiofarmak ma byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Vyrobca:

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.I., 47014 Meldola (FC), Taliansko

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, 10430 Rosi¢res-Prés-Troyes,
Franctizsko

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Raktisko
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, §panielsk0

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

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

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aoft, 8, 4000 Liege, Belgicko
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finsko

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

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

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

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/941/002
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13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:
Liekovka ¢: xxx

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

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 CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA LIEKOVKE / 10 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

VIZAMYL 400 MBg/ml injekény roztok
flutemetamol ('°F)
Lv.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: ¢as kalibracie +8 h

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:
Liekovka ¢: xxx

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

xx.xml  YYYY MBq v ¢ase kalibracie.

6. INE

Radioaktivny material.

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Raktsko
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanielsko
Curium PET France, 30000 Nimes, Franctuzsko
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Taliansko

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

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

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

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

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
HCUV de la Arrixaca, Ct Madrid-Cartagena, s/n 30120, El Palmar Murcia, gpanielsko
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA LIEKOVKE — 15 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

VIZAMYL 400 MBg/ml injekény roztok
flutemetamol ('°F)
Lv.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: ¢as kalibracie +8 h

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:
Liekovka ¢: xxx

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

xx.xml  YYYY MBq v ¢ase kalibracie.

6. INE

Radioaktivny material.

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Raktsko
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanielsko
Curium PET France, 30000 Nimes, Franctuzsko
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Taliansko

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

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

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

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

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
HCUV de la Arrixaca, Ct Madrid-Cartagena, s/n 30120, El Palmar Murcia, Spanielsko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

VIZAMYL 400 MBqg/ml injekény roztok
flutemetamol (**F)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam tento liek podaju, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek otazky, spytajte sa lekara nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na
vase vysetrenie.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je VIZAMYL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju VIZAMYL
Ako bude VIZAMYL pouzity

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako sa VIZAMYL uchovava

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je VIZAMYL a na &o sa pouZiva

VIZAMYL obsahuje lie¢ivo flutemetamol ('8F) a pouziva sa na diagnostikovanie Alzheimerovej
choroby a v inych pripadoch straty pamite.
Tento liek je radiofarmakum na diagnostické pouzitie.

VIZAMYL sa pouziva na diagnostiku Alzheimerovej choroby a inych pri¢in straty paméite. Podava sa
dospelym, ktori maju problémy s pamétou predtym ako podstipia snimanie mozgu nazyvané
Pozitrénova emisna tomografia (PET). Toto snimanie spolu s d’al§imi testami mozgovych funkcii
pomoze vasmu lekarovi stanovit’, ¢i sa vo vaSom mozgu nachadzaji f-amyloidné plaky. B-amyloidné
plaky s zanesené miesta niekedy pritomné v mozgu l'udi s demenciou (ako je napriklad Alzheimerova
choroba).

Vysledky testu mate prediskutovat’ s lekarom, ktory poziadal o sken.

Pouzitie VIZAMYLU zahfnia vystavenie malym mnoZstvam radioaktivity. Vas lekar a lekar
nuklearnej mediciny ustdili, Ze klinicky prinos tohto vySetrenia pomocou radiofarmaka prevysuje
rizika v dosledku vystavenia tymto malym mnoZstvam ziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji VIZAMYL

VIZAMYL vam nesmu podat’ v nasledujicich pripadoch:
- Ak ste alergicky na flutemetamol ('8F) alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Porad'te sa s lekdrom nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany VIZAMYL, ak:
- mate problémy s oblickami

- mate problémy s peceniou

- ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna

- dojcite
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Deti a dospievajuci
VIZAMYL nie je ureny na pouzitie u deti ani u dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a VIZAMYL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
lekéarovi nuklearnej mediciny, pretoze tie mozu mat’ vplyv na obrazky ziskané snimkovanim mozgu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak je mozné, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo dojcite, pred podanim IVIZAMYLU
to musite oznamit’ lekarovi nuklearnej mediciny. Ak si nie ste ista, je potrebné sa poradit’ sa s lekarom
nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na vySetrenie.

Ak ste tehotnd
Lekar nuklearnej mediciny poda tento liek pocas tehotenstva len v pripade, ze ocakévany prinos
prevysuje rizika.

Ak dojcite

Po injekcii musite doj¢enie na 24 hodin prerusit. Pocas tohto obdobia materské mlieko odsavajte

a odsaté materské mlieko zlikvidujte. Pokracovanie v dojceni ma schvalit’ lekar nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na vySetrenie.

Musite sa vyhnit' akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi det'mi pocas 24 hodin po injekcii.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, myslite si, Ze mozete byt tehotna alebo planujete otehotniet’, pred
podanim tohto lieku sa porad’te s lekdrom nuklearnej mediciny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VIZAMYL moze sposobit’ prechodne zavrat alebo pocity krutenia hlavy, co moze ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Nemate viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo sa zapajat’ do inych potencialne nebezpecnych ¢innosti
pokial sa tieto prejavy Gplne nestratia.

VIZAMYL obsahuje alkohol (etanol) a sodik

VIZAMYL obsahuje alkohol (etanol). Kazda davka obsahuje az 552 mg alkoholu. Toto mnozstvo
zodpoveda priblizne 14 ml piva alebo 6 ml vina. Takyto objem alkoholu méze byt’ Skodlivy pre osoby
trpiace alkoholizmom a je ho potrebné vziat’ do uvahy u tehotnych a dojciacich zien a u I'udi s
chorobami pec¢ene alebo s epilepsiou.

VIZAMYL obsahuje v jednej davke najviac 41 mg sodika (hlavna zlozka jedlej soli). To zodpoveda
priblizne 2 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého. Toto mnozstvo je
potrebné brat’ do tivahy u l'udi s diétou s nizkym obsahom sodika.

3. Ako bude VIZAMYL pouzity

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia radiofarmak je regulovana prisnymi pravnymi predpismi.
VIZAMYL je mozné pouzivat’ len v Specialnych kontrolovanych priestoroch. S tymto liekom méoze
manipulovat’ a podavat’ ho len skuseny a kvalifikovany personal, ktory zaruci jeho bezpecné
pouzivanie. Poskytnll vdm potrebné informacie o procedure.

Lekar nuklearnej mediciny vas moze poziadat’ pit’ vel'a vody pred zadiatkom vySetrenia a pocas 24
hodin po vySetreni, aby ste mocili tak casto ako je to len mozné, aby sa liek z tela odstranil rychlejsie.

Davka

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vysetrenie, rozhodne o mnozstve VIZAMYLU, ktoré sa
pouzije vo vaSom pripade. Lekar ur¢i najmensie potrebné mnozstvo.
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Zvycajné odporacané mnozstvo pre dospelého je 185 MBq. Megabecquerel (MBq) je jednotka, ktorou
sa meria radioaktivita.

Podanie liecku VIZAMYL a priebeh vySetrenia
VIZAMYL sa podava injekéne do zily (intraven6zna injekcia) s naslednym premytim pomocou
roztoku chloridu sodného, aby sa zabezpecilo podanie celej davky.

Jedna injekcia postacuje na vykonanie skenu, ktory vas lekar potrebuje.

Trvanie vySetrenia
Sken mozgu sa zvycajne vykonava 90 minut po podani VIZAMYLU. Lekar nuklearnej mediciny vam
poskytne informaciu o zvycCajnej dlzke vysetrenia.

Po podani VIZAMYLU
Po dobu 24 hodin po injekcii sa mate vyhybat’ akémukol'vek kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi
Zenami.

Lekar nuklearnej mediciny vam poskytne informéacie potrebné na vsetky Specialne opatrenia po podani
tohto lieku. Ak mate akékol'vek otazky, porad'te sa s lekarom nuklearnej mediciny.

Ak vam podali viac VIZAMYLU, ako bolo potrebné
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze vam bude podana len jedna davka VIZAMYLU lekarom
nuklearnej mediciny v kontrolovanych podmienkach.

V pripade predavkovania vam v§ak ma byt poskytnuté prislusné osetrenie. Liecba spociva vo zvySeni
vylu€¢ovania mocu a stolice, ¢im sa poméze odstranit’ radioaktivita z vasho tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky k pouzitiu tohto lieku, porad’te sa s lekarom nuklearnej mediciny,
ktory dohliada na vySetrenie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku mo6ze dojst’ k nasledovnym vedl'aj§im aéinkom:

Vazne vedlajsie Gcinky

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, okamzite sa obrat'te na svojho lekdra — mozno

potrebujete urgentnu lekarsku pomoc:

- Alergické reakcie — k prejavom moze patrit’ opuch tvare alebo oci, zblednutie, svrbenie alebo
pocit napitej koze, vyrazka, dychavi¢nost, tuhnutie hrude, drazdenie v hrdle alebo nevolnost.
Tieto vedl'ajsie ucinky su menej ¢asté a mozu postihnat’ 1 zo 100 pacientov.

Ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych prejavov, okamzite sa obrat’te na svojho lekara.

Iné vedlajSie ucinky

Casté — postihuju 1 z 10 pacientov
- sCervenanie

- zvyseny krvny tlak

Menej €asté — postihuju najviac 1 zo 100 pacientov Mo6Zzu sa u vas vyskytnat’ nasledujuce menej Casté
vedlajsie ucinky:

- bolest’ hlavy

- zavraty

- uzkost’

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- neprijemny pocit na hrudi

- nizka koncentracia cukru v krvi (priznaky: hlad, potenie)
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- bolest’ chrbta

- pocit horicavy alebo chladu

- zrychlené dychanie

- bolest’ v mieste vpichu injekcie

- busenie srdca (palpitacie)

- bolest’ svalov alebo kosti

- triaska (chvenie)

- opuch koze

- horucka

- hlboké dychanie (hyperventilacia)

- zmena vo vnimani chuti

- pocit krutenia sa hlavy (vertigo)

- znizené vnimanie dotykov alebo citlivosti

- pocity tnavy alebo slabosti

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu

- poruchy travenia, bolest’ Zaludka alebo sucho v tstach
- vracanie

- znizena citlivost’, najma na pokozke alebo na tvari

- zvySené hodnoty ,.krvnej laktat dehydrogenazy* alebo neutrofilov pri krvnych testoch
- napétie koze

Po podani tohto radiofarmaka budete vystaveny malému mnoZzstvu ionizujiceho Ziarenia, ktoré sa
spaja s vel'mi malym rizikom vzniku zhubného nadoru a dedi¢nych chyb (t.j. genetickych ochorent).

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.
Vedlajsie u€¢inky moZzete priamo nahlasit’ prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako sa VIZAMYL uchovava

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny Specialista, ktory
ho uchovéava v priestoroch, ktoré st na tento u€el urc¢ené. Uchovavanie radiofarmak sa uskutocnuje v
sulade s vnutrostatnymi predpismi tykajlicimi sa radioaktivnych materialov.

Nasledujuce informacie su uréené len pre odbornikov.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie a Case, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.

Nepouzivajte tento liek, ak ste si v§imli, ze lickovka je poskodena, roztok obsahuje pevné Castice
alebo zmenil farbu.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VIZAMYL obsahuje

- Lie¢ivo je flutemetamol (**F). Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje v dni a Case kalibracie
400 MBq flutemetamolu (**F).

- Dal§imi zlozkami st chlorid sodny a bezvody etanol, polysorbat 80 (polyoxyetylén sorbitan
monooleat), dihydrogénfosforecnan sodny — dihydrat, hydrogénfosfore¢nan disodny —
dodekahydrat a vodu na injekciu, pozri Cast’ 2.

AKo vyzera VIZAMYL a obsah balenia
- VIZAMYL je Ciry, bezfarebny az jemne zltkasty injekény roztok.
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- Liek VIZAMYL sa dodava v 10 ml alebo 15 ml sklenenej liekovke. Kazda liekovka je

uskladnena v kontajneri.

- Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Vyrobca

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Italy S.r.1.

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Taliansko

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

Rakusko

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francuzsko

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanielsko

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, FI-00180
Finsko

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

Bautzner Landstrafe 400

01328 Dresden

Nemecko

La Maddalena SPA

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

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de I’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres-Pres-Troyes

Franctzsko

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

Spanielsko

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435

20141 Milano (MI)
Taliansko

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

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (IS)

Taliansko

Nucleis SA

Allée du Six-Aoit, 8
4000 Liege
Belgicko

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Taliansko

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

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

Spanielsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.



Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cely suhrn charakteristickych vlastnosti VIZAMYLU je priloZzeny v baleni s liekom ako samostatny
dokument s ciel'om poskytnut’ zdravotnickym odbornikom d’alsie vedecké a praktické informéacie o
podani a pouziti tohto radiofarmaka.

Postupujte podl'a Sthrnu {Suhrn by sa mal nachadzat’ v baleni s lickom}.
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