BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsveeske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING
Hver ml af oplgsningen indeholder 400 MBq flutemetamol (*®F) pa referencedatoen og —tidspunktet.

Aktiviteten per hatteglas ligger fra 400 MBq til 4000 MBq eller fra 400 MBq til 6000 MBq pa
referencedatoen og -tidspunktet.

Fluor (*8F) henfalder til en stabil ilt-isotop (*¥0) med en halveringstid pa ca. 110 minutter ved at
udsende en positronstraling pa 634 keV, efterfulgt af foton-annihileringsstraling pa 511 keV.

Hjeelpestof med kendt effekt
Hver ml oplgsning indeholder 55,2 mg ethanol og 4,1 mg natrium.
Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplgsning.
Klar, farvelgs til let gullig oplasning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.

VIZAMYL er et radioaktivt legemiddel, der er indiceret til positronemissionstomografisk (PET)
billeddannelse af -amyloid neuritisk plakdensitet i hjernen hos voksne patienter med kognitiv
svaekkelse, som undersgges for Alzheimer's sygdom (AD) og for andre arsager til kognitiv sveekkelse.
VIZAMYL skal anvendes i tilknytning til klinisk evaluering.

En negativ scanning indikerer, at der findes spredt eller ingen plak, hvilket ikke er foreneligt med en
AD-diagnose. Se afsnit 4.4 og 5.1, som omhandler begraensninger ved tolkningen af et positivt
scanningsresultat.

4.2  Dosering og administration

En PET-scanning med flutemetamol (*8F) skal ordineres af leeger med speciale i klinisk behandling af
neurodegenerative sygdomme.

VIZAMY L-billeder ma udelukkende tolkes af personer, som er treenede i at tolke PET-billeder med
flutemetamol (*F). I tilfeelde, hvor der pa PET-scanningen er usikkerhed om lokaliseringen af den gra
substans eller af afgraensningen mellem den gra og hvide substans, og hvor et nyligt samtidigt
computertomografisk (CT)- eller magnetisk resonans (MR)-billede af patienten foreligger, anbefales
det at gennemga disse (se pkt. 4.4 Tolkning af VIZAMY L-billeder).

Dosering

Voksne



Den anbefalede aktivitet for en voksen er 185 MBq flutemetamol (*®F) indgivet intravengst (som bolus
i lgbet af ca. 40 sekunder). Injektionsvolumen ma ikke veere mindre end 1 ml og ma ikke overstige
10 ml.

Searlige populationer

Der er ikke udfgrt omfattende studier af dosisvariation og dosisjustering med dette leegemiddel i
normal eller i s&rlige populationer

/ldre
Det anbefales ikke at justere dosis pa basis af alder.

Nedsat nyre- og leverfunktion

VIZAMYL er ikke blevet undersggt i patienter med signifikant nedsat nyre-eller leverfunktion.
Aktivitetsmangden, som indgives, skal overvejes grundigt, eftersom der er risiko for en forgget
stralingspavirkning hos disse patienter (se pkt. 4.4). Farmakokinetikken for flutemetamol (*3F) hos
patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion er ikke beskrevet.

Padiatrisk population
Der er ingen relevant anvendelse af VIZAMYL til barn.

Administration
VIZAMYL er til intravengs brug.
Aktiviteten af flutemetamol (*8F) skal males med en dosiskalibrator umiddelbart inden injektionen.

VIZAMYL injiceres igennem et kort, intravengst kateter (ca. 12,5 cm eller kortere) for at minimere
risikoen for, at det aktive stof absorberes af kateteret.

VIZAMYL er til flerdosisbrug. Det ma ikke fortyndes.

Dosis indgives ved intravengs bolusinjektion inden for ca. 40 sekunder. Hvis en intravengs linje
anvendes, skal injektionen efterfalges af en intravengs skylning med 5 ml til 15 ml steril
saltvandsoplgsning, 9 mg/ml (0,9 %) for at sikre, at hele dosis indgives. Flutemetamol (*®F) skal
injiceres intravengst for at undga straling som resultat af lokal ekstravasation, og for at undga
billedartefakter.

Billedoptagelse

VIZAMYL billedoptagelsen skal pabegyndes 90 minutter efter injektionen under anvendelse af en
PET-scanner i 3-D-indstilling med passende dataindstillinger. Patienten skal ligge i rygleje saledes at
hjernen (inklusiv cerebellum) ligger inden for PET-scannerens synsfelt. Patientens hoved drejes
saledes, at commisura anterior-commisura posterior (AC-PC)-planet er vinkelret pa PET-scannerens
hovedakse. Hovedet placeres i en passende hovedstatte, og kan evt. stabiliseres yderligere ved brug af
tape eller andet som begraenser hovedets bevagelser.

Der anbefales iterativ eller filtreret tilbageprojektion-rekonstruktion med en snittykkelse pa 2 til 4 mm
og en aksial matrixstgrrelse pa 128 x 128 med pixelstarrelser pa ca. 2 mm. Hvis der anvendes et
udglatningsfilter bagefter, anbefales en fuld halvvardibredde (FWHM) pa hgjst 5 mm: Filtrerings-
FWHM bear veelges for at optimere signal-stgjforholdet, medens skarpheden i det rekonstruerede
billede bibeholdes. Scanningen bgr typisk tage 20 minutter.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne anfert i pkt. 6.1.



4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Potentielle overfglsomhedsreaktioner eller anafylaktiske reaktioner

Hvis overfglsomhedsreaktioner eller anafylaktiske reaktioner forekommer, skal administration af
leegemidlet omgaende stoppes og intravengs behandling igangsattes, om ngdvendigt. Ngdvendige
leegemidler og udstyr sasom endotrakealrgr og ventilator skal vere let tilgeengelige, hvis en
ngdsituation opstar.

Individuel fordel/risikovurdering

For hver enkelt patient skal eksponeringen over for straling vare forsvarlig pa grundlag af de
sandsynlige fordele. Den indgivne dosismangde skal under alle omstaendigheder veere den lavest
mulige, der kraeves, for at opna den ngdvendige diagnostiske information.

Nedsat nyre-/leverfunktion

Det kreever en ngje overvejelse af forholdet mellem fordele og risici hos disse patienter, eftersom en
foraget eksponering for straling er mulig. Flutemetamol (*8F) udskilles i stor udstreekning gennem det
hepatobiligere system, og patienter med nedsat leverfunktion har risiko for forgget
stralingseksponering. Se pkt. 4.2.

Peediatrisk population
Se pkt. 4.2 eller 5.1 for oplysninger vedrgrende pzdiatrisk brug.

Tolkning af VIZAMY L -billeder

VIZAMY L-billeder bar udelukkende tolkes af billedleesere, som er treenede i at tolke PET-billeder
med flutemetamol (*3F). En negativ scanning indikerer ingen eller sparsom teethed af p-amyloid
neuritisk plak. En positiv scanning indikerer en moderat til udbredt teethed. Der er observeret
billedtolkningsfejl ved estimatet af -amyloid neuritisk plakdensitet i hjernen, herunder falsk negative
og falsk positive.

PET-billeder ber afleeses ved hjelp af en Sokoloff, Rainbow eller Spectrum farveskala.
Signalintensiteten i den gra substans i cortex sammenlignes med maksimal signalintensitet i den hvide
substans. Billederne skal bedgmmes systematisk. Se figur 1, start pa ponsniveau (p), og rul opad

- Frontallapperne og forreste cingulum (f, ac, aksialt snit)

- Posterior cingulum og precuneus (pc, sagittalt snit)

- Temporo-parietal projektion inklusiv insula (in, aksialt snit og tp-in, koronalt snit)

- Laterale temporallapper (It, aksialt snit)

- Striatum omradet (s, aksialt snit)

Tolkning af billederne udfares ved visuelt at sammenligne aktiviteten i den kortikale gra substans med
aktiviteten i den tilstedende kortikale hvide substans.

- Et omrade anses for at have et negativt (normalt) menster, hvis markersignalet i de kortikale
omrader er lavt (f.eks. udtalt lav signalintensitet ssmmenlignet med tilstadende hvid substans og
samme intensitet i omrader i cerebellum som er rige pa gra substans). Signalet vil ikke mangle
fuldsteendigt i omraderne pa billederne som viser gra substans, da optagelsen i hvid substans i
tilstedende omrader vil veere synlig i omrader med gra substans pa grund af partiel volumen-
effekt pa oplgsningen i PET.

- Et omrade anses som positivt (unormalt), hvis signalet fra markaren i omraderne i cortex synes
hajt (f.eks. tilneermet eller hgjere intensitet end i den tilstedende hvide substans og starre end i
omrader i cerebellum rige pa gra substans).

- Hvis et af disse omrader er klart positive (unormale), skal billedet bedgmmes positivt
(unormalt). Ellers skal det klassificeres negativt (normalt).

Der kan veere atrofi tilstede i mange omrader af hjernen, hvilket kan vanskeliggere billedtolkningen,
eftersom tab af gra substans vil resultere i en nedsat optagelse af markaren og gere det vanskeligere at
genkende en positiv scanning. Det kan steerkt anbefales at foretage en gennemgang af MR- eller CT-



billeder, hvis disse er til radighed, som en hjalp til tolkningen af VIZAMY L-billedet, specielt hvis der
er mistanke om atrofi.

Figur 1

VIZAMYL PET eksempler pa negativ flutemetamol (18F) PET-scanning (venstre) og positiv scanning
(hajre). Aksialt snit (farste reekke), sagittalt snit (anden reekke) og coronalt snit (tredje raekke).
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Figur 1 Axiale (a), sagittale (b) og koronale (c) udsnit af negative og positive flutemetamol (*éF)
scanninger (henholdsvis venstre og hgjre). De negative billeder viser et typisk mgnster i sulcus og
gyrys i den hvide substans. Mgnsteret i sulcus og gyrus er ikke tydelig i de positive billeder til hgjre.
Bemeerk, at intensiteten er hgjere (> 60% af max) i omrader med gra substans i de positive billeder
sammenlignet med de negative billeder, og at intensiteten straler ud som en skarpt markeret konveks
kant i side-projektionerne. De negative billeder viser intensitet som aftager gradvis perifert. Det er
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ogsa vaerd at bemaerke at hgjere intensistet i de mediale omrader kan ses i de positive billeder til hgjre.
Tegnforklaring: Gra substans - f frontal og ac anterior cingulate, pc posterior cingulum og precuneus,
It lateral temporal, tp temporo-parietal og in insula og s striatum. Hvid substans - p pons og cc corpus
callosum.

Kvantitativ vurdering af kortikal radioaktiv signalintensitet ved hjalp af valideret og CE-market
software kan benyttes til at underbygge visuelle estimater af radioaktiv signalfordeling. Med sadan
software er det muligt at beregne amyloidniveauet i hjernen ved at dividere den gennemsnitlige
billedintensitet i de kortikale omrader, der er associeret med amyloidaflejring (som er gget hos
patienter med Alzheimers) med den gennemsnitlige billedintensitet i et referenceomrade, sasom pons.
Denne maling kaldes SUVR (standard uptake value ratio). Dobbelt visuel aflesning af billeder taget
med flutemetamol (18F) blev valideret mod greensen mellem sparsom / moderat neuritisk
plaqueteethed i hjernen. En SUVR-terskelverdi pa 0,59 til 0,61 beregnet ved hjelp af CE-maerket
software, med pons som referenceomrade, har vist sig at give fremragende konkordans med visuel
afleesning (se afsnit 5.1) og kan bruges som supplement til visuel afleesning.

Brugere bgr have gennemgaet producentens treening i brugen af CE-maerket software og have fuldfart
treening i aflaesning og visuel fortolkning af Vizamyl-billeder.

Huvis resultaterne af visuel fortolkning og kvantificering ikke er overensstemmende, bar fglgende trin
overvejes omhyggeligt for at na frem til en endelig vurdering.

Scanningen bar tolkes visuelt af leeserne, hvorefter der udferes kvantificering i henhold til
producentens anvisninger, inklusiv kvalitetskontrol af kvantificeringsprocessen, og en sammenligning
af kvantificeringen med typiske omrader for negative og positive scanninger. Hvis
kvantificeringsresultatet ikke stemmer overens med den visuelle tolkning, bar personen som
gennemfarer tolkningen gere fglgende:

1. Kontroller placeringen af omrader af interesse (ROI) pa billedet af hjernen. Omraderne skal
veere placeret i den del af hjernen, der indeholder gra substans saledes at ROI ikke indeholder
cerebrospinalvaeske eller betydelige omrader med hvid substans.

2. Kontroller placeringen af referenceomraderne for at sikre, at disse er tilpasset ROI-omradet.
Referenceomrader bgr ogsa undersgges for strukturelle abnormiteter eller omrader med lav
blodgennemstrgmning.

3. Specifikke detaljer vedrgrende modstridende visuelle og kvantitative resultater
i) Hvis den visuelle aflaesning er amyloidpositiv, og kvantificeringen er negativ eller i
grenselandet, bar der foretages en sammenligning mellem omraderne med positiv visuel
pavisning og tilsvarende omrader af interesse (ROI) aflast kvantitativt. Hvis optagelsen af
aktivitet er steerkt lokaliseret, er det muligt at ROI daekker et starre omrade og at
gennemsnitlig afleesning over ROI giver et negativt resultat. Yderligere kan en visuel
afleesning udferes pa en sadan made, at man undgar omrader med atrofi, mens
kvantificeringen kan omfatte disse omrader.

i) Hvis den visuelle aflaesning er amyloidnegativ, og kvantificeringen er amyloidpositiv, bar
referenceomradet inspiceres. Et alternativt omrade bgr benyttes, hvis der er tvivl om
ngjagtigheden af placeringen af ROI, eller nar det er tydeligt, at optagelsen er forringet
(softwaren kan muligvis give flere forskellige referenceomrader). Endvidere bar
lokaliseringen af kortikale ROIs ogsa kontrolleres for at fastsla, om hvid substans er
inkluderet, hvilket kan gge kvantificeringsveerdier.

4. En endelig fortolkning af PET-billedet bar foretages pa baggrund af den visuelle aflaesning
efter man har foretaget vurderingerne beskrevet i trin 1 til 3.

Begraensninger for anvendelse
En positiv scanning indeberer ikke uden videre en AD-diagnose eller andre kognitive sygdomme, idet
aflejringer af neuritisk plak i den gra substans bade kan forekomme hos asymptomatiske eldre




patienter og ved andre former for neurodegenerative demenssygdomme (ikke bare Alzheimers
sygdom, men ogsa Lewy body dementia og Parkinsons sygdom).

For oplysninger om begraenset anvendelse hos patienter med let kognitiv sveekkelse (MCI), se punkt
5.1.

Det er ikke undersagt, hvor effektivt flutemetamol (*®F) er til at forudsige udvikling af AD eller til at
monitorere respons pa behandling (se pkt 5.1).

Nogle undersggelser kan veere vanskelige at tolke pa grund af stgj i billedet, atrofi med fortyndet
kortikalt band eller uklart billede, hvilket kan fare til fejltolkninger. I de tilfeelde, hvor det er usikkert,
hvordan den gra substans er lokaliseret og hvor graensen imellem gra/hvid substans er i PET-billedet,
og der foreligger et nyligt samregistreret CT eller MR-billede, bar fortolkeren undersgge det
kombinerede PET-CT eller PET-MR for at afklare sammenhangen mellem PET-radioaktiviteten og
anatomien af den gra susbstans.

Efter proceduren
Teet kontakt med barn eller gravide skal undgas indenfor de farste 24 timer efter injektionen.

Serlige advarsler

Dette leegemiddel indeholder (7 volumenprocent) ethanol (alkohol), dvs. op til 552 mg (ca. 0,7 ml) per
dosis. Denne meaengde kan udgare en fare for alkoholmisbrugere. Dette skal tages med i overvejelserne
hos gravide eller ammende og hgjrisikogrupper sasom patienter med leversygdomme eller epilepsi.

Dette legemiddel indeholder op til 41 mg (eller 1,8 mmol) natrium per dosis, svarende til 2% af det af
WHO anbefalede maksimale daglige indtag af 2 g natrium for en voksen. Dette skal tages med i
overvejelserne for patienter pa en dizet med lavt natriumindhold.

Sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende miljgfare, se pkt. 6.6.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke foretaget farmakokinetiske studier vedrgrende interaktion med andre leegemidler pa
mennesker med henblik pa at fastsla, i hvor hgj grad samtidig indtagelse af anden medicin kan andre
VIZAMY L-billedresultater.

Ingen in vivo interaktionsstudier er blevet udfart.

In vitro bindingsstudier har ikke vist interferens i bindingen af flutemetamol (°F) til B-amyloidplak
ved tilstedeveerelsen af andre gaengse lsegemidler, som anvendes af AD-patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Nar et radioaktivt leegemiddel skal indgives til en kvinde, som maske er gravid, er det vigtigt at afgare,
hvorvidt hun er gravid eller ej. Hvis en kvindes menstruation er udeblevet, skal hun anses for gravid,
indtil andet er bevist. Hvis der er tvivl om, hvorvidt kvinden er gravid (hvis menstruationen er
udeblevet eller er uregelmaessig, osv.), skal patienten tilbydes alternative teknikker, hvor der ikke
anvendes ioniserende straling (hvis de findes).

Graviditet

Der findes ingen studier med gravide kvinder. Der er ikke udfert dyreforsgg for at undersgge
virkningen af flutemetamol (**F) pa reproduktionsevnen (se pkt. 5.3).

Radionukleidprocedurer udfart pa gravide kvinder vil medfare, at fosteret ogsa udszttes for straling.
Derfor ma kun yderst vigtige undersggelser foretages under graviditet, hvis de sandsynlige fordele
klart overstiger de risici, som moderen og fosteret udsattes for.

Amning



Det vides ikke, hvorvidt flutemetamol (*®F) udskilles i brystmalken under amning. Far et radioaktivt
legemiddel administreres til en ammende kvinde, skal det ngje overvejes, om det er muligt at udskyde
radionukleid administrationen, indtil moderen har stoppet amningen og hvilket radioaktivt
legemiddel, der er det mest passende valg i forhold til aktivitetsudskillelsen i modermalken. Hvis det
anses for ngdvendigt at administrere det radioaktive leegemiddel, skal amning afbrydes i 24 timer, og
den udpumpede malk skal kasseres.

Teet kontakt med spaedbarn (eller gravide) skal begranses indenfor de farste 24 timer efter injektionen.

Fertilitet
Der er ikke udfart studier vedrarende fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

VIZAMYL har ingen kendt eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at fare et karetgj eller betjene
maskiner.

VIZAMYL kan dog forarsage forbigaende svimmelhed og vertigo. Patienterne bliver derfor anbefalet
ikke at kare bil, betjene komplekst maskineri eller beskaftige sig med andre potentielt farlige
aktiviteter efter administration af VIZAMYL, far disse bivirkninger er fuldstendig ophert.

4.8 Bivirkninger
Resumé af sikkerhedsprofilen

VIZAMYLS overordnede sikkerhedsprofil er baseret pa data fra administrationer af VIZAMYL til
831 forsggspersoner.

Tabel over bivirkninger

Hyppigheden af bivirkninger er defineret, som falger:

Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke-almindelig (>1/1.000 til <1/100),
sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjeelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke bedgmmes ud fra
tilgeengelige data). Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende
alvorlighed.

Felgende bivirkninger er anfgrt i tabel 1 nedenfor:

Tabel 1 Liste over bivirkninger

MedDRA-Systemorganklasse Almindelig Ikke-almindelig
Immunsystemet Anafylaktoid reaktion
Psykiske forstyrrelser Angst og nervgsitet
Nervesystemet Svimmelhed
Hovedpine
Hypoastesi
Hypotoni
Dysgeusi
Tremor
@Djne @jenhavelse
@re- og labyrint Svimmelhed
Hjerte Palpitationer
Vaskulere sygdomme Rgdmen Bleghed
Luftveje, thorax og mediastinum Dyspng
Hyperventilation
Halsirritation




MedDRA-Systemorganklasse Almindelig Ikke-almindelig

Mave-tarm-kanalen Kvalme

Opkastning
Dyspepsi
Abdominalt ubehag
Ubehag i mundhulen

Hud og subkutane veev Facial hypoastesi

Pruritus

Udsleet

Folelse af stramhed i huden
Ansigtshavelse

Knogler, led, muskler og bindeveaev Rygsmerter
Anspendthed i musklerne
Muskel- og knoglesmerter

Det reproduktive system og mammae Erektil dysfunktion.
Almene symptomer og reaktioner pa Ubehag i brystregionen,
administrationsstedet Varmefornemmelse
Asteni
Treethed

Falelse af at veere unormal
Kuldefornemmelse

Smerter ved injektionsstedet,
@dem

Pyreksi

Undersggelser Forhgjet blodtryk Lavt blodsukker

Forhgjet laktat dehydrogenase i
blodet

Forgget neutrofilt celletal

@get respirationsfrekvens

Eksponering for ioniserende straling er forbundet med cancerinduktion og risiko for udvikling af
arvelige defekter. Den effektive dosis er ca. 5,9 mSv, nar den maksimalt anbefalede aktivitet pa
185 MBq flutemetamol (*8F) administreres. Det forventes at sandsynligheden er lav for at disse
ugnskede bivirkninger vil forekomme.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

De fglgende bivirkninger kan vaere symptomer og tegn pa en overfglsomhedsreaktion over for
VIZAMYL eller over for dets hjelpestoffer (se pkt. 6.1): Heevede gjenomgivelser/ansigt, bleghed,
dyspng, halsirritation, opkastning, udslet, pruritus, stram hud, bryststramhed (se ogsa pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Pa grund af den lille mangde flutemetamol (*®F) i hver dosis, forventes overdosering ikke at give
farmakologisk virkning. | tilfeelde af en radioaktiv overdosis skal patienten opfordres til hyppig
vandladning og defekation med henblik pa at minimere stralingsdosis. Det kan veere nyttigt at
estimere den anvendte effektive dosis.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk gruppe: radioaktivt leegemiddel til diagnostisk brug, centralnervesystem,
ATC-kode: VO9AX04

Virkningsmekanisme

Flutemetamol (*8F) binder sig til neuritisk p-amyloidplak i hjernen.

In vitro binder flutemetamol (*8F) sig til neuritisk p-amyloidplak i hjernen med ubetydelig binding til
neurofibrilleere sammenfiltringer. Data tyder pa, at flutemetamol (*3F) kan binde sig bade til
koncentrerede og diffuse aflejringer af B-amyloid og neuritisk plak. Der er ingen tegn pa, at
flutemetamol (*8F) binder sig til oplgselige former af A-beta.

In vivo hos terminale patienter, som senere gennemgik hjerneobduktion, korrelerte kvantitativt
flutemetamol (*8F) optag i den kortikale gra substans med B-amyloid niveauer ved brug af 4G8 anti-
amyloid antistof, som farver B-amyloid i bade neuritisk og i diffust plak. In vivo kan flutemetamol
(*8F) pavise diffust B-amyloidplak, nar disse er hyppigt forekommende. In vivo bindingen af
flutemetamol (*F) til andre B-amyloidstrukturer eller andre hjernestrukturer eller receptorer kendes
ikke.

Farmakodynamisk virkning
Ved de lave koncentrationer, der findes i VIZAMYL, har flutemetamol (**F) ingen paviselig
farmakodynamisk aktivitet.

Optagelse og distribution af flutemetamol (*®F) i hjernen er ikke blevet evalueret i et specifikt forsgg
med det formal at vurdere farmakodynamik. | to tilsvarende forseg med biodistribution og et klinisk
fase I1-forsgg var de kvantitative middeloptagelsesveerdier ved PET-scanninger forskellige for pAD-
og HV-forsggspersoner i de fleste undersggte omrader af hjernen.

Klinisk virkning og sikkerhed

Formalet med et pivotalt klinisk studie af 68 terminale patienter var at undersgge den diagnostiske
anvendelighed af flutemetamol (*®F) til pavisning af kortikalt neuritisk plaktethed. PET resultaterne
blev sammenlignet med den neuritiske plaktaethed malt ved autopsi af patienten i segmenter af otte pa
forhand definerede omrader af hjernen. De undersggte omrader omfattede CERAD histopatologiske
omrader, men var ikke begranset til disse. Kognitiv status hos patienterne blev ikke bestemt. Hos
disse 68 patienter resulterede stgrstedelen af de blindede visuelle fortolkninger af PET scanninger,
som blev udfert af fem lzeger, i en fglsomhed i billedfortolkningen pa 86% (95% CI: 72% til 95%) og
en specificitet pa 92% (95% CI: 74 % til ca. 99%).

Sensitivitet og specificitet for estimaterne af B-amyloid aflejring af flutemetamol (*8F) blev undersagt i
en opfalgende undersggelse. | denne undersggelse, fortolket en anden blindet gruppe pa fem laeger, der
havde afsluttet en elektronik uddannelsesprogram for at fortolke billeder, blev PET scanninger af de
samme 68 patienter fulgt op af obduktion i det pivotale studie. Histopatologi resultater fra det pivotale
studie blev anvendt. Fglsomhed og specificitet af flertallet af fortolkningerne, var henholdsvis 93%
(95% CI: 81% til 99%) og 84% (95% CI: 64% til 96%).

| en undersggelse, hvor patientgruppen fra det pivotale studie blev udvidet med 38 obducerede
patienter (dvs. 106 patienter i alt), blev billederne tolket igen. Sensitivitet og specificitet for pavisning
af moderat / hyppigt forekommende B-amyloid neuritisk plakteethed i den primaere analyse var
henholdsvis 91% (95% CI: 82% til 96%) og 90% (95% CI: 74% til 98%). Dette var baseret pa
flertallet af tolkningerne (dvs. billedetolkninger, som mindst tre ud af fem laeger efter endt elektronisk
treeningsprogram var naet frem til). | en sekundeer analyse, der brugte en kontrolstandard baseret pa
omradet med maksimal neuritisk plakteethedsinfiltrering af de tre neo-kortikale regioner, som
oprindeligt anbefalet af CERAD, var falsomheden 92% (95% CI: 83% til 97%) og specificitet var
88% (95% ClI: 71,0% til 97%).
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| et longitudinalt studie blev 232 patienter med klinisk diagnose AMCI (amnestic mild cognitive
impairment) inkluderet. Disse gennemgik flutemetamol (*®F) PET-scanning og blev fulgt i 36 maneder
for at vurdere forholdet mellem fund med flutemetamol (*¥F) og @ndringer i diagnostisk status. 98
(42%) af de 232 patienter havde unormale (positive) flutemetamol (*3F) billeder. Af de 232 patienter,
der blev inkluderet gennemgik 224 mindst én evaluering foretaget af en uafhaengig komité efter
scanningen. Disse blev medtaget i analysen. Ved opfalgning efter 36 maneder havde 81 patienter
(35%) udviklet klinisk AD. Af de 97 patienter med AMCI, som havde et positivt PET-billede og var
blevet vurderet af komitéen mindst én gang, blev 52 (54%) klassificeret som klinisk bekraftet med
AD efter 36 maneder sammenlignet med 29 (23%) af de 127 patienter, som havde negative billeder og
var vurderet af komitéen mindst én gang. Efter 36 maneder var falsomheden af flutemetamol (*8F)-
billeder til at forudsige udviklingen af AMCI til AD i 81 patienter med klinisk bekraftet AD 64%
(95% ClI: 54-75%), specificiteten i 143 patienter, som ikke udviklede klinisk AD var 69 % (95% CI:
60% til 76%). Den positive og negative sandsynlighedsratio var henholdsvis 2,04 og 0,52 baseret pa
starstedelen af billedetolkningerne. Design af denne undersggelse gjorde det ikke muligt at estimere
risiko for forveerring af MCI til klinisk AD.

Kliniske studier, der undersgger supplerende brug af kvantificering i fortolkning af billeder.
Palideligheden af information fra kvantificering i tilleeg til visuel afleesning blev analyseret i to
kliniske forsgg, hvor konkordansen mellem de to metoder til billedfortolkning blev sammenlignet. |
begge undersggelser (n total = 379) blev CE-market software brugt til amyloid-kvantificering.
Procentvis overensstemmelse mellem de visuelle aflaeesninger og kvantificering var 98,8% til 99%. |
den ene undersggelse blev graeenseverdien for amyloidkvantificering beregnet i forhold til post-
mortem-bekreftet niveau af amyloid i hjernen (fra en central klinisk obduktionskohort n = 68). En
gruppe raske frivillige (n = 105) blev benyttet til at definere referenceomradet for normale kvantitative
fund. De afledte greensevaerdier blev brugt til at kategorisere billeder fra en testgruppe pa 172 personer
(33 med sandsynlig AD, 80 med amnestisk mild kognitiv sveekkelse og 59 raske frivillige) som
negative eller positive og sammenlignet med kategoriseringen ved visuel aflaesning.
Overensstemmelsen mellem grupperne var 98,8% (170/172 billeder).

I den anden undersggelse blev effekten af amyloid PET med flutemetamol (18F) pa diagnose og valg
af behandling undersggt i en gruppe patienter fra en hukommelsesklinik. Billeder fra 207 patienter
blev vurderet enten ved visuel aflaesning eller med CE-meerket software og konsistensen mellem
metoderne var 99% (205/207 billeder).

Peediatrisk population

European Medicines Agency (Det Europeiske leegemiddelargentur) har dispenseret fra kravet om at
fremlaegge resultaterne af studier med flutemetamol (*¥F) i alle undergrupper af den padiatriske
population, da den sygdom eller tilstand, som det specifikke leegemiddel er beregnet til, kun
forekommer hos voksne (se pkt. 4.2 for information om padiatrisk brug).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Fordeling
Flutemetamol (*®F) fordeles i hele kroppen inden for nogle minutter efter injektionen. Efter 20

minutter er der ca. 20 % af det aktive stof flutemetamol (*®F) tilbage i cirkulationen, hvilket aftager til
10 % efter 180 minutter.

Optagelse i organerne

Maksimal optagelse af flutemetamol (*8F) i hjernen pa ca. 7 % af den injicerede dosis opnas inden for
to minutter efter administration. Dette er efterfulgt af en hurtig elimination fra hjernen i de farste 90
minutter (det anbefalede tidspunkt for pabegyndelse af scanningen) efterfulgt af en mere gradvis
elimination. De fem organer/vaev med hgjest akkumulering er tyndtarmsveeggen, leveren,
urinblaereveeggen, gverste del af tyktarmsvaeggen og galdeblarevaggen.

Raske kontrolpersoner viser lave niveauer af flutemetamol (*®F) retention i den cerebrale cortex. Det
hgjeste optagelsesniveau sker i pons og andre omrader i den hvide substans. Hos AD-patienter udviser
kortikale og striatale omrader signifikant hgjere optagelse sammenlignet med kortikale omrader hos
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kontrolpersoner. Hos AD-patienter er der ligesom hos kontrolpersonerne en hgj optagelse i pons og
andre omrader i den hvide substans.

Den fysiologiske mekanisme for optagelse af flutemetamol (*¥F) i den hvide substans i den levende
menneskelige hjerne kan ikke definitivt forklares. Hypotetisk set kan oplgseligheden af det radioaktive
legemiddel i det det lipofile hjernevev bidrage til optagelse i den hvide substans.

Elimination og halveringstid

Flutemetamol (*3F) elimineres hurtigt fra cirkulationen (via tarmen og urinvejene). 20 minutter efter
injektionen er 75 % af radioaktiviteten i plasma til stede som polare metabolitter. Efter 180 minutter
er 90 % af radioaktiviteten til stede i plasma som polare metabolitter. Omkring 37 % af
nedbrydningen af flutemetamol (*®F) foregar i nyrerne, medens 52 % foregar i leveren og galdevejene.
Den formodede eliminationshalveringstid er 4,5 timer, medens den radioaktive halveringstid af
flutemetamol (*8F) er 110 minutter.

Nyre- og leversygdomme
Farmakokinetikken hos patienter med nyre- eller leversygdomme er ikke beskrevet.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Ikke-kliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker pa baggrund af traditionelle undersggelser
af sikkerhedsfarmakologi og toksicitet for gentagen dosering.

Flutemetamol (*®F) er positiv i in vitro genotoksicitetstest i bakterier og i mammale celler, men negativ
i tre forskellige in vivo studier med tilstraekkeligt hgje doser. Et klinisk relevant mutagent potentiale
anses derfor for at veere usandsynligt.

Der er ikke udfart carcinogenicitets- og toksikologistudier med flutemetamol (*¢F).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Natriumklorid

Ethanol uden vand

Polysorbat 80
Natriumdihydrogenfosfatdihydrat
Dinatriumhydrogenfosfatdodekahydrat

Vand til injektion

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger nogen studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes
med andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

Otte timer fra referencedato og -tidspunkt.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette legemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsforhold.

Opbevaring af radioaktive leegemidler skal veere i henhold til nationale bestemmelser vedrarende
radioaktive materialer.
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6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

VIZAMYL leveres i 10 ml og 15 ml type | heetteglas med flergangs-doser med halobutyl gummiprop
og aluminiumsforsegling.
Som resultat af fremstillingsprocessen leveres nogle hetteglas med punkteret gummiprop.

Pakningsstgrrelser
Et flerdosishatteglas pa 10 ml indeholder 1 til 10 ml oplgsning, svarende til 400 til 4000 MBq pa
referencedatoen og -tidspunktet.

Et flerdosisheetteglas p& 15 ml indeholder 1 til 15 ml oplgsning, svarende til 400 til 6000 MBq pa
referencedatoen og -tidspunktet.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Udtagning fra pakken skal forega under aseptiske forhold. Hatteglassene ma ikke abnes far proppen
er blevet desinficeret, og oplgsningen skal traekkes ud via proppen med en enkeltdosis-sprgjte med
steril engangsnal og med en passende beskyttelsesanordning eller ved hjelp af et godkendt,
automatiseret applikationssystem. Hvis hetteglasset pa noget tidspunkt bliver beskadiget, ma
leegemidlet ikke anvendes.

Generelle advarsler

Radioaktive leegemidler ma udelukkende modtages, anvendes og handteres af autoriserede personer i
dertil beregnede kliniske omgivelser. Modtagelse, opbevaring, anvendelse, overfarsel og bortskaffelse
er underlagt den kompetente officielle myndigheds regulativer og/eller licenser.

Radioaktive leegemidler skal forberedes pa en tilfredsstillende made, bade hvad angar
stralingssikkerhed og farmaceutiske kvalitetsbestemmelser. Der skal tages passende, aseptiske
forholdsregler.

VIZAMYL er et radioaktivt liegemiddel, som udsender positroner, der annihilerer med elektroner
under udsendelse af gammastraling, og det skal behandles ud fra sikkerhedsbestemmelser for at
minimere stralingsfare for personale og patienter. VIZAMY L skal anvendes af eller under opsyn af
leger, som er uddannede og erfarne i sikker brug og handtering af radioaktive stoffer, og hvis erfaring
og treening er blevet godkendt af den offentlige myndighed, som har autorisation til at uddele licenser i
forbindelse med anvendelse af radioaktive stoffer. For at minimere stralingsdosis af blaeren skal
patienten opfordres til at drikke rigeligt far og efter administration af VIZAMYL for at muliggare
hyppig vandladning. Patienten skal opfordres til at tamme bleren far og efter billedtagning med
VIZAMYL, og hyppigt herefter i lgbet af de falgende 24 timer.

Hvis produktets integritet kompromitteres under forberedelsen, ma det ikke anvendes.

Administrationsprocedurerne skal udfgres saledes, at risikoen for kontaminering af leegemidlet og
stralingsrisikoen for operatarerne mindskes mest muligt. Tilstreekkelig afskeermning er pakravet.

Administration af radioaktive l&zgemidler skaber en risiko for andre personer i form af ekstern straling
og kontaminering fra urinspild, opkast, osv. Forholdsregler i form af stralingsbeskyttelse skal tages
ifalge de nationale regulativer.

Bortskaffelse
Ethvert ubrugt leegemiddel eller affaldsmateriale skal bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 22 august 2014
Dato for seneste fornyelse: 25 juli 2019

10. DATO FOR REVIDERING AF TEKSTEN

11. DOSIMETRI

Tabel 2 nedenfor viser dosimetrien som beregnet ved brug af OLINDA/EXM (Organ Level INternal
Dose Assessment/Exponential Modeling) software. De beregnede absorberede stralingsdoser for
voksne efter intravengs injektion af VIZAMYL er vist i tabel 3. Vardierne er beregnet ud fra en
forudseetning om, at blaeren bliver tamt med 3%2-timers intervaller og humane biodistributionsdata
beregnet ved hjazlp OLINDA / EXM software.

Tabel 2 Beregnede straleabsorptionsdoser fra intravengs injektion af VIZAMYL (voksne)

Organ/vaev Absorberet dosis per indgivet aktivitet [MGy/MB(q]
Binyrer 0.013
Hjerne 0.011
Bryster 0.005
Galdeblare 0.287
Hjerte 0.014
Nyrer 0.031
Lever 0.057
Nedre tyktarmsvaeg 0.042
Lunger 0.016
Muskler 0.009
Osteogene celler 0.011
Ovarier 0.025
Bygspyitkirtel 0.015
Red knoglemarv 0.013
Hud 0.005
Tyndtarm 0.102
Milt 0.015
Mave 0.012
Testikler 0.008
Tymus 0.006
Skjoldbruskkirtlen 0.006
@vre tyktarm 0.117
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Blare 0.145
Livmoder 0.025
De resterende organer 0.012
Effektiv dosis (MSv/IMBQ) 0.032

Den effektive dosis hos voksne, som resultatet af en maksimalt anbefalet, administreret aktivitet pa
185 MBq for en voksen, som vejer 70 kg, er ca. 5,9 mSv. For en administreret aktivitet pa 185 MBq er
den typiske stralingsdosis for malorganet (hjerne) 2,0 mGy. Hvis der samtidigt udfares en CT-
scanning som del af PET-proceduren, gges eksponeringen for ioniserende straling afhengigt af de
anvendte indstillinger i CT-billedoptagelsen.

For en administreret aktivitet pa 185 MBq er de typiske stralingsdoser for de kritiske organer,
galdeblaren, urinblaerevaeggen, gverste del af tyktarmsvaeggen, nederste del af tyktarmsvaggen,
tyndtarmen og leveren henholdsvis 53,1 mGy, 26,8 mGy, 21,6 mGy, 7,8 mGy, 18,9 mGy og
10,5 mGy.

12. INSTRUKTION | FORBEREDELSE AF RADIOAKTIVE LAEGEMIDLER

Forberedelsesmetode
Emballagen skal kontrolleres inden brug, og aktiviteten skal males ved anvendelse af en
dosiskalibrator.

Se sarlige forholdsregler ved handtering i pkt. 6.6.

Flutemetamol (**F) ma ikke fortyndes.

Kvalitetskontrol

Oplgsningen skal bedgmmes visuelt far anvendelse. Kun klar vaske, som er fri for synlige partikler,

ma& anvendes.

Ethvert ubrugt lzegemiddel eller affaldsmateriale skal bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser
(se pkt. 6.6).

Du finder detaljerede oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
(EMA) website http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRGRENDE LEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

France

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Italy

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

France

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435
20141 Milano (MI)

Italy

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

Spain

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

Austria

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S),

Italy

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spain

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

Belgium
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Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finland

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italien

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V.
Zentrum fur Radiopharmazeutische Tumorforschung
Bautzner Landstrape 400

01328 Dresden

Tyskland

La Maddalena SPA

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

Italien

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

Spanien

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grakenland

Den trykte indleegsseddel for legemidlet skal indeholde navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den specifikke batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRZJRENDE LEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemiddel underlagt begraenset receptpligt

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
o Periodiske sikkerhedsopdateringsrapporter

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal indsende den farste periodiske
sikkerhedsopdateringsrapport for produktet inden for 6 maneder efter godkendelsen.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal indsende periodiske sikkerhedsopdateringer for
produktet i henhold til kravene i Den Europziske Unions liste over referencedatoer (EURD
list), der foreskrives under paragraf 107c(7) i direktivet 2001/83/EC og er publiceret pa den
europaiske leegemiddelportal.

18



D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de ngdvendige
lzegemiddelovervagningsaktiviteter og interventioner, som er foreskrevet i den aftalte RMP i
henhold til markedsferingstilladelsens modul 1.8.2 samt eventuelt aftalte efterfalgende
opdateringer af RMP'en.

En opdateret risikostyringsplan (RMP) skal indsendes:
o Efter forespargsel fra Det Europeiske Laeegemiddelagentur.
o Huvis risikostyringsplanen modificeres og specielt, hvis ny information, som kan fare til en
signifikant &ndring i fordel/risiko-profilen, er fremkommet, eller hvis en afgerende
(legemiddelovervagning eller risikominimering) milepel er naet.

Hvis datoerne for en indsendelse af en periodisk sikkerhedsopdatering og en opdatering af en
risikostyringsplan er sammenfaldende, kan disse indsendes samtidigt.

o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden markedsfaring i hvert medlemsland, skal indehaveren af markedsfaeringstilladelsen udfaerdige et
undervisningsprogram efter aftale med den nationale myndighed.

Efter diskussion og aftale med den nationale myndighed i hvert medlemsland, hvor Vizamyl
markedsfares, skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen far og efter markedsfaring sikre, at alle
leeger, som forventes at anvende Vizamyl, har adgang til undervisningsmateriale, for at sikre pracis og
palidelig tolkning af PET-billederne.

Undervisningsmaterialet til lzeger bgr indeholde falgende nggleelementer:
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Information om amyloid-patologi ved Alzherimers sygdom; relevant information om Vizamyls
egenskaber som et 3-amyloid PET-sporstof, herunder den godkendte indikation i henhold til
produktresumeet, begraensninger i anvendelsen af Vizamyl, tolkningsfejl, sikkerhedsinformation
samt resultaterne af kliniske studier med information om den diagnostiske anvendelse af
Vizamyl.

Gennemgang af kriterier for afleesning af PET-billeder, herunder metoden for
billedgennemgang, tolkningskriterier samt billeder, der demonstrerer den binzre
afleesningsmetodologi.

Materialet skal indeholde demonstrationstilfeelde af Vizamyl PET-scanninger med korrekt
tolkning af PET-billeder udfart af en erfaren radiolog; Vizamyl PET-scanninger mhp.
egenvurdering, samt en procedure for selv-kvalificering, som skal tilbydes hver kursist.
Undervisningen skal omfatte et tilstreekkeligt antal klart positive og negative tilfeelde, samt
tilfelde i mellemstadiet. Hvis muligt, skal tilfeldene veere histopatologisk bekraftede.

Undervisernes ekspertise og kvalifikationer ved savel den elektroniske som den personlige
undervisning skal sikres.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AFSKZARMNINGSETIKET /10 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsveeske, oplgsning
flutemetamol (*8F)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml af oplgsningen indeholder flutemetamol (*8F) 400 MBq pa referencedatoen og -tidspunktet.

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjelpestoffer: ethanol vandfri, polysorbat 80, natriumklorid, natriumdihydrogenphosphat dihydrat,
dinatriumhydrogenphosfat dodecahydrat, vand til injektion.
Se indlagssedlen for flere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

Volumen: xx.x ml

Aktivitet: 400 MBg/ml KI. {tt:mm} {tidszone} {dd-mm-3aaa}
Aktivitet: AAAA MBq kl. tt:mm {tidsone} dd-mm-a3&&

5. ANVENDELSESMADE( R ) OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til intravengs brug.
Flerdosis hetteglas
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. S/ZAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Radioaktivt leegemiddel

et Y )
RADJACTIF .‘

8. UDL@BSDATO

UDL@BSDATO: {tt:mm} {tidszone} {dd-mm-aaaa}

‘ 9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevaring i overensstemmelse med national lovgivning for radioaktive leegemidler
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Fremstiller:

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, 10430 Rosiéres-Pres-Troyes,
Frankrig

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, @strig
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanien

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

Curium lItaly S.R.L., 20141 Milano (MI), Italien
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., 86077 Pozzilli (1S), Italien

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

Nucleis SA, Allée du Six-Ao(t, 8, 4000 Liege, Belgien
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finland

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonia Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia,
Italien

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrape 400, 01328 Dresden, Tyskland

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, Greekenland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/941/001
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13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lotnummer:
Haetteglas nr; xxx

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATION — 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AFSKZARMNINGSETIKET /15 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsvaeske, oplgsning
flutemetamol (*8F)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml af oplgsningen indeholder flutemetamol (*¥F) 400 MBq pa referencedatoen og -tidspunktet.

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: ethanol vandfri, polysorbat 80, natriumklorid, natriumdihydrogenphosphat dihydrat,
dinatriumhydrogenphosfat dodecahydrat, vand til injektion.
Se indlagssedlen for flere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
Volumen: xx.x ml

Aktivitet: 400 MBg/ml KI. {tt:mm} {tidszone} {dd-mm-3aaa}
Aktivitet: AAAA MBq {kI. tt:mm} {tidszone} {dd-mm-334&}

5. ANVENDELSESMADE( R ) OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til intravengs brug.
Flerdosis hetteglas
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. S/ZAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Radioaktivt leegemiddel

et Y )
RADJACTIF .‘

8. UDL@BSDATO

UL@BSDATO: {tt:mm} {tidszone} {dd-mm-aaaa}

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevaring i overensstemmelse med national lovgivning for radioaktive leegemidler
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Fremstiller:

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, 10430 Rosiéres-Pres-Troyes,
Frankrig

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, @strig
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanien

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

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Italien
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., 86077 Pozzilli (1S), Italien

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liége, Belgien
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finland

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrape 400, 01328 Dresden, Tyskland

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, Graekenland

12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/14/941/002
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13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lotnummer:
Haetteglas nr; xxx

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATION - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGEENHEDER

HATTEGLASETIKET /10 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

VIZAMYL 400 MBg/ml oplgsning til injektion
flutemetamol (*8F)
iv.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

Udlgbsdato: referencetidspunkt +8 timer

4. BATCHNUMMER

Lotnummer:
Haetteglas nr; xxx

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

xxxml  AAAA MBq pa referencetidspunktet

6. ANDET

Radioaktivt materiale.
St T
RACROACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, @strig
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanien
Curium PET France, 30000 Nimes, Frankrig
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Italien

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., Via Dell’ Industria, 86077
Pozzilli (1S), Italien

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum flir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
01328 Dresden, Tyskland

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
HCUV de la Arrixaca, Ct Madrid-Cartagena, s/n, EI Palmar, 30120 Murcia, Spanien

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Graekenland
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGEENHEDER

HATTEGLASETIKET /15 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKER OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

VIZAMYL 400 MBg/ml oplgsning til injektion
flutemetamol (*8F)
iv.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

Udlgbsdato: referencetidspunkt +8 timer

4. BATCHNUMMER

Lotnummer:
Haetteglas nr: xxx

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

xx.X ml AAAA MBq pé referencetidspunktet

6. ANDET

Radioaktivt materiale
poame AL
RADEJACTIF .,

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, @strig

Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanien
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Curium PET France, 30000 Nimes, Frankrig
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M), Italien

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., Via Dell’ Industria, 86077 Pozzilli
(1S), Italien

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanien

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

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

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

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U.,
HCUV de la Arrixaca, Ct Madrid-Cartagena, s/n, El Palmar, 30120 Murcia, Spanien

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grakenland
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: information til patienten

VIZAMYL 400 MBqg/ml oplgsning til injektion
flutemetamol (*%F)

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden dette leegemiddel bliver anvendt til dig, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg den nuklearmedicinske laege, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt den nuklearmedicinske laege, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du bliver undersggt med VIZAMYL
Sadan skal VIZAMYL bruges

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wdnE

1. Virkning og anvendelse

VIZAMYL indeholder det aktive stof flutemetamol (**F) og bruges til at hjeelpe med til at
diagnosticere Alzheimers sygdom og andre arsager til hukommelsestab.
Dette produkt er et radioaktivt leegemiddel og er kun til diagnostisk brug.

VIZAMYL bruges til at hjeelpe med til at diagnosticere Alzheimers sygdom og andre arsager til
hukommelsestab. Det gives til voksne personer med hukommelsesproblemer, far de gennemgar en
form for hjernescanning som kaldes en positron-emission tomografi (PET) scanning. Denne scanning
kan sammen med andre funktionstest af hjernen hjeelpe din leege med at afgare, hvorvidt du kan have
B- amyloid plak i din hjerne. B-amyloid plak er aflejringer som undertiden er til stede i hjernen hos
mennesker med demenssygdomme (sasom Alzheimers sygdom).

Du bgr diskutere resultaterne af scanningen med den leege, der har anmodet om scanningen.

Anvendelse af VIZAMYL indeberer, at du udsettes for sma meangder radioaktivitet. Din leege og den
nuklearmedicinske leege har vurderet at de kliniske fordele ved denne undersggelse med det
radioaktive laegemiddel, overstiger risikoen for at blive udsat for disse sma mangder straling.

2. Det skal du vide, far du bliver undersggt med VIZAMYL

VIZAMYL ma ikke bruges hvis:
- du er allergisk over for flutemetamol (*3F) eller nogle af de gvrige indholdsstoffer i legemidlet
(de er angivet i afsnit 6).

Advarsler og forholdsregler

Tal med din nuklearmedicinske leege far VIZAMYL bliver givet til dig, hvis:
- du har en nyresygdom

- du har en leversygdom

- du er gravid eller tror, du er gravid

- du ammer

Bgrn og unge
VIZAMYL ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.
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Brug af anden medicin sammen med VIZAMYL
Fortael din nuklearmedicinske laege, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Andre
leegemidler kan pavirke billederne fra hjernescanningen.

Graviditet og amning

Fortel det til din nuklearmedicinske lege, for du far injektionen med VIZAMYL, hvis der er
mulighed for, at du er gravid, hvis din menstruation er udeblevet, eller hvis du ammer. Hvis du er i
tvivl, er det vigtigt, at du radfagrer dig med den nuklearmedicinske laege, der skal overvage proceduren.

Hvis du er gravid
Den nuklearmedicinske leegen vil kun give dette legemiddel under graviditet, hvis de forventede
fordele overstiger risiciene.

Hvis du ammer

Du skal ophgre med at amme i 24 timer efter injektionen. Udpump modermalk i lgbet af denne
periode, og kassér modermalk, du har udpumpet. Genoptagelsen af amningen skal ske efter aftale med
den nuklearmedinske laege, som er ansvarlig for undersggelsen.

Du bgr undga enhver tat kontakt med sma bgrn 24 timer efter injektionen.

Hvis du er gravid eller mener at veere gravid eller har planer om at fa et barn, skal du spgrge den
nuklearmedicinske laege, inden du far givet dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

VIZAMYL kan forarsage forbigaende svimmelhed og balanceproblemer, der kan pavirke din evne til
at kare eller betjene maskiner. Du ber ikke kare bil, betjene maskiner eller deltage i andre potentielt
farlige aktiviteter, far disse symptomer er gaet fuldstendig over.

VIZAMYL indeholder alkohol (ethanol) og natrium (salt)

VIZAMYL indeholder alkohol (ethanol). Hver dosis indeholder op til 552 mg alkohol. Dette svarer
omtrentligt til 14 ml gl eller 6 ml vin. Det kan veere skadeligt for personer med et alkoholmisbrug, og
det skal ogsa tages i betragtning for gravide eller ammende og personer med leversygdomme eller
epilepsi.

VIZAMYL indeholder maksimalt 41 mg natrium (hovedkomponenten i madlavnings/bord salt) per
dosis. Dette svarer til ca. 2% af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium for en voksen.
Denne mangde skal tages med i overvejelserne hos personer, som er pa en dizt med lavt saltindhold.

3.  Sadan skal VIZAMYL bruges

Der findes en restriktiv lovgivning vedrarende anvendelse, handtering og bortskaffelse af radioaktive
leegemidler.

VIZAMYL méa kun anvendes indenfor omrader med speciel kontrol. Dette produkt ma kun handteres
og gives til dig af professionelle personer, som er treenede og kvalificerede til at bruge det sikkert. De
vil holde dig informeret om, hvad der sker.

Den nuklearmedicinske lzege kan bede dig om at drikke rigeligt vand far undersggelsen og i 24 timer
efter undersggelsen for at muliggere hyppig vandladning, sa produktet fjernes hurtigst muligt fra din
krop.

Dosis

Den nuklearmedicinske leege vil afgare, hvilken dosis VIZAMYL, der passer bedst til dig. Laegen vil
veelge den mindste ngdvendige dosis.

Den normalt anbefalede mangde til en voksen er 185 MBg. Megabecquerel (MBq) er den malenhed,
som anvendes til maling af radioaktivitet.
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Administration af VIZAMYL og udfgrelse af proceduren
VIZAMYL bliver givet til dig som en injektion i venen (intravengs injektion) efterfulgt af en skylning
med natriumkloridoplgsning for at sikre, at den fulde dosis er indgivet.

En injektion er tilstraekkelig til at udfere den scanning, den nuklearmedicinske lage skal bruge.

Procedurens varighed
En scanning af hjernen udfgres normalt 90 minutter efter indgivelsen af VIZAMYL.
Den nuklearmedicinske lege vil informere dig om procedurens normale varighed.

Efter administration af VIZAMYL
Skal du undga teet kontakt med sma bgrn og gravide kvinder i de nastfglgende 24 timer efter
injektionen.

Den nuklearmedicinske leege vil informere dig, hvis du skal tage serlige forholdsregler efter at have
faet indgivet lzzgemidlet. Kontakt den nuklearmedicinske lzege i tilfelde af spargsmal.

Hvis du har faet mere VIZAMYL, end du burde

En overdosis er usandsynligt, da du kun vil fa en enkelt dosis VIZAMYL fra den nuklearmedicinske
lzege under kontrollerede forhold.

Hvis det imidlertid skulle ske, vil din nuklearmedicinske laege sgrge for, at du far en passende
behandling. Behandlingen bestar i at gge vandladning og affgring for at hjelpe med at fjerne
radioaktiviteten fra kroppen.

Hvis du har flere spargsmal til brugen af dette leegemiddel, kan du sperge din nuklearmedicinske lzege.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan opleves, nar du tager dette l&egemiddel:

Alvorlige bivirkninger

Forteael det omgaende til den nuklearmedicinske laege, hvis du bemaerker noget af det falgende, da du

maske behgver akut medicinsk behandling:

- Allergiske reaktioner - symptomerne kan vare heavelse af dit ansigt eller dine gjne, din hud
bliver bleg, klgende eller stram, eller du far udsleet, andengd, stramhed i brystet, halsirritation,
eller du fgler dig darlig tilpas. Disse er ikke almindelige og kan forekomme hos 1 ud af 100
personer.

Andre bivirkninger inkluderer

Almindelige - kan forekomme hos 1 ud af 10 personer
- redme

- forhgjet blodtryk

Ikke almindelig - kan forekomme hos 1 ud af 100 personer. Du kan muligvis opleve fglgende ikke
almindelige bivirkninger:

- hovedpine

- svimmelhed

- angstfornemmelse

- utilpashed (kvalme)

- ubehag i brystet

- lavt blodsukker (symptom: sultfglelse, hovedpine)
- rygsmerter

- varme- eller kuldefglelse

- gget vejrtraekning

- smerter ved injektionsstedet

36



- dunkende hjerte (hjertebanken)

- smerter i led eller muskler

- rysten (tremor)

- oppustet eller opsvulmet hud

- feber

- hyppig vejrtrekning (hyperventilation)

- @ndret smagsfornemmelse

- balanceproblemer (svimmelhed)

- nedsat fgle- eller bergringssans

- treethedsfalelse, svaghedsfalelse

- mistet evne til at fa eller opretholde en rejsning (erektion)
- fordgjelsesbesveer, mavepine eller gmhed i munden

- opkastning

- nedsat fglesans, seerligt i hud eller ansigt

- forgget "laktat dehydrogenase i blodet” eller forgget antal "neutrofiler", pavist ved en blodprave
- stram hud

Dette radioaktive leegemiddel vil udsende sma mangder ioniserende straling, som er forbundet med
meget lav risiko for cancer og arvelige sygdomme (overfart til defekte gener).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din nuklearmedicinske leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Du skal ikke opbevare dette leegemiddel. Dette leegemiddel opbevares pa en dertil bestemt lokalitet
under ansvar af specialisten. Opbevaring af radioaktive l&egemidler foregar i henhold til nationale
bestemmelser vedrgrende radioaktive materialer.

Falgende information er udelukkende beregnet for specialisten.
Brug ikke leegemidlet efter udlgbsdatoen, som star pa etiketten efter "UDL@BDATO".

Laegemidlet ma ikke anvendes, hvis hatteglasset er beskadiget, eller hvis oplgsningen indeholder
partikler eller er misfarvet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Hvad VIZAMYL indeholder

- VIZAMYL indeholder det aktive stof flutemetamol (*¥F). Hver ml af oplgsningen indeholder
flutemetamol (*8F) 400 MBq pa referencedatoen og —tidspunktet.

- De andre indholdsstoffer er natriumklorid og ethanol anhydrid (se afsnit 2 under 'VIZAMYL'
indeholder alkohol (ethanol) og natrium), polysorbat 80, natriumdihydrogenfosfatdihydrat,
dinatriumhydrogenfosfatdodecahydrat og vand til injektion, se afsnit 2.

Udseende af VIZAMYL og pakkens indhold

- VIZAMYL er en klar, farvelgs til let gullig oplgsning beregnet til injektion.

- VIZAMYL leveres i et 10 ml eller 15 ml hatteglas. Hvert hatteglas opbevares i en beholder.
- Ikke alle emballagestarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Fremstiller

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Italien

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

@strig

Curium PET France

Parc scientifigue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Frankrig

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanien

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finland

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V.
Zentrum fur Radiopharmazeutische
Tumorforschung

Bautzner Landstrape 400

01328 Dresden

Tyskland

La Maddalena SPA

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

Italien
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS (AAA)

Technopole de I’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres-Pres-Troyes

Frankrig

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

Spanien

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435
20141 Milano (MI)
Italien

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

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (1S)

Italien

Nucleis SA

Allée du Six-Ao(t, 8
4000 Liege

Belgien

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italien

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

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

Spanien



Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Graekenland

Denne indlaegsseddel blev sidst eendret i {méned AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Det fuldsteendige produktresumé for VIZAMYL findes som et separat dokument i produktpakken med
det formal at give leeger og sundhedspersonale yderligere videnskabelige og praktiske oplysninger om
administration og brug af radioaktive leegemidler.

Se produktresuméet {produktresuméet findes i aesken}.
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