PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

VIZAMYL 400 MBg/ml otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml otopine za injekciju sadrzi 400 MBq flutemetamola (*®F) na referentni datum i vrijeme.

Aktivnost po bocici moze iznositi od 400 MBq do 4000 MBq ili od 400 MBg do 6000 MBq na
referentni datum i vrijeme.

Fluorin (*F) se raspada na stabilni kisik (**0) s poluvijekom od otprilike 110 minuta, emitiraju¢i
pozitronsko zracenje od 634 keV, nakon ¢ega slijedi fotonsko anihilacijsko zracenje od 511 keV.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Svaki ml otopine sadrzi 55,2 mg etanola i 4,1 mg natrija.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra, bezbojna do blijedo Zuta otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

VIZAMYL je radiofarmaceutik indiciran za odredivanje gusto¢e B-amiloidnih neuritickih plakova
pozitronskom emisijskom tomografijom (PET) u mozgu odraslih bolesnika s kognitivnim o$te¢enjima
u kojih se sumnja na Alzheimerovu bolest (AB) ili neki drugi uzrok smanjenja kognitivnih
sposobnosti. VIZAMYL je potrebno primjenjivati uz odgovarajuc¢u klinicku procjenu bolesnika.

Negativan rezultat snimanja karakteriziran je rijetkim plakovima ili nepostojanjem plakova, $to nije u
skladu s dijagnozom AB. Za ograni¢enja u tumacenju pozitivnog rezultata snimanja, pogledajte
dijelove 4.415.1.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

PET snimanje s flutemetamolom (*8F) trebali bi traziti zdravstveni djelatnici s iskustvom u klinickom
lije¢enju neurodegenerativnih poremecaja.

Snimke dobivene pomoc¢u VIZAMY L-a trebali bi tumaciti samo specijalisti educirani za tumacenje
PET snimaka s flutemetamolom (*¥F). U slucaju nejasnoca u lokalizaciji sive tvari i granice izmedu
sive i bijele tvari na PET snimci preporuca se fuzionirati snimku s nedavno u¢injenom
kompjuteriziranom tomografijom (CT) ili magnetskom rezonancom (MR) kako bi se dobile PET-CT
ili PET-MR snimke (vidjeti dio 4.4 Interpretacija snimaka dobivenih pomo¢u VIZAMYL-a).

Doziranje
Odrasli



Preporudena aktivnost za odraslu osobu iznosi 185 MBq flutemetamola (*F) primijenjena intravenski
(kao bolus unutar otprilike 40 sekundi). Volumen injekcije ne smije biti manji od 1 ml niti veéi od
10 ml.

Posebne populacije
Nisu provedena detaljna ispitivanja o rasponu doze i prilagodbi doze kod normalne i posebnih
populacija.

Stariji bolesnici
Prilagodba doze s obzirom na dob nije preporucena.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

VIZAMYL nije prou¢avan U bolesnika sa zna¢ajnim oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre. Potrebno je
pazljivo razmotriti koli¢inu aktivnosti pri primjeni buduci da u ovih bolesnika postoji moguénost
povecanog izlaganja zracenju (vidjeti dio 4.4). Farmakokinetika flutemetamola (**F) u bolesnika s
ostecenjem funkcije bubrega ili jetre nije okarakterizirana.

Pedijatrijska populacija
Nema relevantne primjene VIZAMYL-a u pedijatrijskoj populaciji.

Nadin primjene
VIZAMYL je namijenjen za intravensku primjenu.

Aktivnost flutemetamola (*®F) potrebno je mijeriti kalibratorom doze neposredno prije primjene.

Primjena VIZAMY L-a putem kratkog intravenskog katetera (duzine otprilike 12,5 cm ili manje)
minimalizira potencijal za adsorpciju djelatne tvari na kateter.

VIZAMYL je namijenjen za viekratnu primjenu. Ne smije se razrjedivati.

Doza se primjenjuje intravenskom bolus injekcijom unutar otprilike 40 sekundi. Ako se koristi venski
put, nakon injekcije potrebno je provesti intravensko ispiranje s 5 ml do 15 ml sterilne 9 mg/ml (0,9%)
otopine natrijevog Klorida za injekciju kako bi se osigurala primjena cijele doze.

Injekcija flutemetamola (*8F) mora biti primijenjena intravenski kako bi se izbjeglo zracenje zbog
lokalne ekstravazacije, kao i artefakti na snimkama.

Izrada snimaka

Snimke dobivene pomoc¢u VIZAMY L-a potrebno je napraviti 90 minuta nakon injekcije, uporabom
3D PET snimaca uz odgovaraju¢u korekciju podataka. Postavite bolesnika u polozaj na leda tako da je
bolesnikov mozak (uklju¢ujuéi mali mozak) unutar jednog polja. Postavite odgovarajuci podlozak
ispod bolesnikove glave i podignite mu bradu tako da prednja i straznja komisurna linija (ACPC) budu
pod pravim kutovima u odnosu na 0s PET snimaca. Mozete dodatno pri¢vrstiti bolesnikovu glavu
pomocu trake ili drugog fleksibilnog stabilizatora kako biste ograni¢ili pomicanja glave.

Pri rekonstrukciji iterativne projekcije ili unatrazne projekcije filtriranih podataka preporucuje se
debljina slojeva od 2 do 4 mm i veli¢ina aksijalne matrice od 128 x 128 s veli¢inom piksela od
otprilike 2 mm. Kada se moze primijeniti filter za zagladivanje s punom §irinom na polovici
maksimuma (FWHM) ne ve¢om od 5 mm, treba odabrati FWHM filter za optimizaciju omjera signal-
Sum uz istovremeno ocuvanje jasnoce rekonstruirane snimke.Trajanje snimanja uobicajeno iznosi 20
minuta.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.



4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potencijalne reakcije preosjetljivosti ili anafilakticke reakcije

Ako se razvije reakcija preosjetljivosti ili anafilakti¢ka reakcija, primjenu lijeka potrebno je odmah
prekinuti te, ako je potrebno, zapodeti simptomatsko intravensko lije¢enje. Kako bi se omogucilo
neposredno djelovanje u hitnim slu¢ajevima, moraju biti dostupni potrebni lijekovi i oprema, poput
endotrahealnog tubusa i samosireceg balona (ventilatora).

Pojedinacna procjena koristi/rizika

Za svakog bolesnika izlaganje zra¢enju mora biti opravdano vjerojatnom koris¢u. Pri svakoj primjent,
koli¢ina aktivnosti mora biti najmanja moguca za adekvatno prikupljanje zeljenih dijagnostickih
informacija.

Ostecenje funkcije bubrega/Ostecenje funkcije jetre

Potrebno je pazljivo razmotriti korist i rizik u ovih bolesnika buduci da postoji moguénost povecanog
izlaganja zracenju. Flutemetamol (*®F) se ve¢inom izlu¢uje putem hepatobilijarnog sustava te u
bolesnika s ostec¢enjem funkcije jetre postoji moguénost povecanog izlaganja zracenju. Vidjeti dio 4.2.

Pedijatrijska populacija
Za informacije o primjeni u pedijatrijskoj populaciji pogledajte dijelove 4.2 ili 5.1.

Tumacdenje snimaka dobivenih pomoéu VIZAMYL -a

Snimke dobivene pomoc¢u VIZAMYL-a smiju tumaciti samo djelatnici educirani za tumacenja PET
snimaka s flutemetamolom (*¥F). Negativni rezultat snimanja zna¢i nepostojanije ili nisku gustoéu
kortikalnih B-amiloidnih neuriti¢kih plakova. Pozitivan rezultat snimanja znaci srednju do visoku
gustocu. Zabiljezene su pogreske u tumacenju gustoce B-amiloidnih neuritickih plakova u mozgu,
ukljucujuéi lazno negativne i lazno pozitivne rezultate.

Pri tumacéenju PET snimaka potrebno je koristiti Sokoloff, Rainbow ili Spectrum ljestvicu. Osoba koja
tumaci snimku mora usporediti intenzitet signala kortikalne sive tvari s maksimalnim intenzitetom
signala bijele tvari. Snimke je potrebno pregledavati sistemati¢no (Slika 1) poc¢evsi od razine mosta (p)
prema gore kroz

- Frontalne reznjeve i prednji cingulatni korteks (f, ac, aksijalni prikaz)

- Straznji cingulatni korteks i prekuneus (pc, sagitalni prikaz)

- Temporo-parijetalne dijelove uklju¢ujuéi inzulu (in, aksijalni prikaz i tp-in, koronalni prikaz)

- Lateralne temporalne reznjeve (It, aksijalni prikaz)

- Strijatalno podrucje (s, aksijalni prikaz)

Tumacenje snimaka se provodi vizualno usporedujuci aktivnost kortikalne sive tvari s aktivnos$¢u
susjedne kortikalne bijele tvari.

- Smatra se da podrucje ima negativni (normalni) obrazac ako je signal obiljezivaca u
kortikalnom podrucju nizak (tj. jasno nizi intenzitet signala u usporedbi sa susjednom bijelom
tvari i intenzitet jednak onome u regijama malog mozga bogatim sivom tvari). Signal nece biti
potpuno odsutan u podruc¢jima sive tvari na snimkama jer ¢e se spoj bijele tvari u susjednim
podrucjima pretopiti u podrucja sive tvari zbog ucinaka parcijalne rezolucije volumena na PET-
u.

- Podrugje se smatra pozitivnim (abnormalnim) ako je signal obiljezivaca u kortikalnim regijama
visok (tj. otprilike jednak ili visi intenzitet signala nego u susjednoj bijeloj tvari i visi intenzitet
signala nego u podru¢jima malog mozga bogatim sivom tvari).

- Ako je bilo koje od tih podrucja jasno pozitivno (abnormalno), snimku bi trebalo klasificirati
kao pozitivnu (abnormalnu). U protivnom, trebalo bi ju klasificirati kao negativnu (normalnu).

Atrofija moze biti prisutna u mnogim podrucjima mozga i otezati tumacenje snimaka buduéi da
gubitak sive tvari rezultira smanjenim nakupljanjem obiljezivaca zbog ¢ega prepoznavanje pozitivne
snimke moze biti teze. Preporucuje se pregled MR ili CT snimaka kada su dostupne u svrhu lakseg
tumacenja snimaka dobivenih pomoc¢u VIZAMY L-a, osobito pri sumnji na atrofiju.



Slika 1

VIZAMYL PET sluéajevi koji pokazuju primjere negativne PET snimke (lijevo) i pozitivne snimke
(desno) s flutemetamolom (*8F). Prikazani su aksijalni prikaz (prvi red), sagitalni prikaz (drugi red) i
koronalni prikaz (treéi red).
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Slika 1. Aksijalni (a), sagitalni (b) i koronalni (c) prikaz negativne (lijevo) i pozitivne (desno) snimke
s flutemetamolom (*®F). Negativne snimke pokazuju sulkusni/giralni obrazac bijele tvari. Sulkusni i
giralni obrazac nije primijecen na pozitivnim snimkama na desnoj strani. Uocite da je intenzitet jaci (>
60% od maksimalnog) u podrucjima sive tvari na pozitivnim snimkama u usporedbi s negativnim
snimkama i da intenzitet zra¢i do ostro definiranog konveksnog ruba u lateralnom aspektu. Negativne
snimke pokazuju intenzitet koji se suzava prema periferiji tkiva. Uocite takoder sredisnja podrucja u
kojima se vidi visa razina intenziteta u sivoj tvari na pozitivnim snimkama na desnoj strani. Oznake:
siva tvar — f frontalno i ac prednje cingulatno, pc straznje cingulatno i prekuneus, It lateralno
temporalno, tp temporo-parijetalno i in insula i s strijatum. Bijela tvar — p most i cc zuljevito tijelo.
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Kao pomo¢ vizualnoj procjeni distribucije radioaktivnog signala moze se koristiti kvantitativna
procjena intenziteta kortikalnog radioaktivnog signala uporabom validiranog racunalnog softvera s CE
oznakom. Takav softver izracunava -amiloidno opterecenje dijeljenjem srednje vrijednosti intenziteta
snimke u kortikalnim regijama povezanim s -amiloidnim depozitima (poviseni kod bolesnika s
Alzheimerovom bolesti), sa srednjom vrijedno$¢u intenziteta snimke referentne regije, kao §to je most.
Mijera se izrazava kao omjer standardne vrijednosti unosa (engl. Standard Uptake Value ratio, SUVR).
Dihotomna vizualna o¢itanja za snimke s flutemetamolom (*3F) su validirana prema granicama izmedu
rijetke i umjerene gustoce neuritickih plakova. Pomocu softvera s CE oznakom je koriStenjem mosta
kao referentne regije odredeno da grani¢na vrijednost SUVR od 0.59 do 0.61 daje vrlo visoko
podudaranje s vizualnim ocitanjima (vidjeti dio 5.1) te se moze Koristiti kao dodatak vizualnom
ocitanju.

Proizvoda¢ softvera s CE oznakom treba osposobiti korisnike za koristenje softvera te korisnici trebaju
proci obuku za vizualnu interpretaciju snimaka Vizamylom.

U slucaju da se rezultati kvantifikacije i vizualnog ocitanja ne podudaraju, potrebno je pazljivo
razmotriti slijedece korake kako bi se doslo do konaéne procjene.

Korisnici trebaju snimku interpretirati vizualno te onda provesti analizu kvantificiranja sukladno
uputama proizvodaca, ukljuéujuéi i kvalitativnu provjeru postupka kvantifikacije. Rezultat
kvantifikacije je potrebno usporediti s vizualnom interpretacijom, pazeci pri tome na ocekivane
raspone za negativna i pozitivna o€itanja. Ukoliko se vrijednosti kvatifikacije ne slazu s vizualnom
interpretacijom, korisnik treba:

1. Provjeriti polozaj regija interesa (engl. Region of Interest, ROI) na snimkama mozga. Regije
trebaju biti smjeStene na podru¢jima Sive tvari mozga, tako da regije interesa ne obuhvacaju
CSF ili zna¢ajna podrucja bijele tvari.

2. Ispitati smjestaj referentnih regija interesa kako bi osigurao da su dobro prilagodene regiji.
Drugo, ispitati izgled referentnih regija, pritom trazeéi za bilo kakve strukturne
abnormalnosti ili podrucja sa smanjenom perfuzijom.

3. Specifi¢nosti suprotstavljanja vizualnih i kvantitativnih rezultata
i. U slucaju pozitivhog amiloidnog vizualnog oc€itanja i negativnog ili grani¢nog

kvantitativnog amiloidnog rezultata, potrebno je usporediti regiju koja pokazuje
vizualno pozitivan rezultat i ekvivalentno podrucje uzorkovano regijom interesa. U
slucajevima kod kojih je unos obiljezivaca jako fokalan, moguce je da je regija
interesa uzorkovana na vecoj povrsini te da srednja vrijednost regije interesa daje
negativnu vrijednost. Nadalje, vizualno o€itanje se moze napraviti na takav na¢in da
izbjegne atrofirana podrucja, dok kvantificiranje moze ista ukljuciti.

ii. U slucaju negativnog amiloidnog vizualnog ocitanja i pozitivnog kvantitativnog
amiloidnog rezultata, potrebno je provjeriti referentne regije i gdje je upitna to¢nost
smjestanja regije interesa ili je vidljivo smanjenje unosa, potrebno je koristiti
alternativnu regiju (softver moze dozvoliti odabir vise razlicitih referentnih regija).
Nadalje, potrebno je provjeriti smjestaj korikalnih regija interesa, kako bi se
odredilo je li uzorkovana bijela tvar, a §to moze uzrokovati povisenje vrijednosti
kvantifikacije.

4. Zavr$nu interpretaciju PET snimke je potrebno napraviti temeljem vizualnog ocitanja,
nakon provodenja pregleda naznac¢enih u koracima 1 do 3.

Ograni¢enja pri uporabi
Pozitivna snimka sama po sebi ne znaci dijagnozu AB ili drugog kognitivnog poremecaja jer taloZenje
neuritickih plakova u sivoj tvari moze biti prisutno u asimptomatskih starijih bolesnika te nekih




neurodegenerativnih demencija (Alzheimerova bolest, ali takoder i demencija s Lewyjevim tjeleScima
i demencija kod Parkinsonove bolesti).

Za ogranicenja pri uporabi kod bolesnika s blagim kognitivnim oste¢enjem (MCI, eng. mild cognitive
impairment) vidjeti dio 5.1.

Djelotvornost flutemetamola (*®F) u predvidanju razvoja AB-a ili pra¢enju odgovora na lijecenje nije
ustanovljena (vidjeti dio 5.1).

Neke snimke moze biti tesko tumaciti zbog Suma na snimci, atrofije sa stanjenim kortikalnim slojem,
ili zamucenja snimke §to moze dovesti do pogresaka u tumacenju. U slucaju kada postoji nesigurnost u
vezi lokacije sive tvari i granice izmedu sive i bijele tvari na PET snimci, a dostupna je nedavna CT ili
MR snimka, osoba koja tumaci snimku bi trebala pregledati fuzionirane PET-CT ili PET-MR snimke
u svrhu razjas$njenja odnosa izmedu PET radioaktivnosti i anatomije sive tvari.

Nakon postupka
Potrebno je izbjegavati bliski kontakt s djecom i trudnicama tijekom prvih 24 sata nakon injekcije.

Posebna upozorenja

Ovaj lijek sadrzi (7 vol %) etanola (alkohola), tj. do 552 mg (otprilike 0,7 ml) po dozi. Ta koli¢ina
moze biti §tetna za osobe koje boluju od alkoholizma. O tome treba voditi ra¢una u trudnica ili dojilja
te u visokorizi¢nih skupina bolesnika poput onih s bolestima jetre ili epilepsijom.

Ovaj lijek sadrzi do 41 mg (ili 1,8 mmol) natrija po dozi, $to odgovara 2% maksimalnog dnevnog
unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu. Tu je ¢injenicu potrebno uzeti u obzir
u bolesnika na prehrabi s kontroliranim unosom natrija.

Za mjere opreza vezano uz onecis¢enje okolisa vidjeti dio 6.6.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja farmakodinamickih interakcija lijekova na bolesnicima kako bi se utvrdio
opseg, ako postoji, u kojem istovremeno uzeti lijekovi mogu utjecati na rezultate snimaka dobivenih
pomoc¢u VIZAMYL-a.

Nisu provedena ispitivanja interakcija in vivo.

In vitro ispitivanja vezivanja nisu pokazala interferenciju prilikom vezanja flutemetamola (*°F) za
B-amiloidne plakove uz prisutnost drugih uobicajenih lijekova koje uzimaju bolesnici s AB-om.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Zene generativne dobi

Kada se radiofarmaceutik namjerava primijeniti u Zene generativne dobi vazno je utvrditi je li trudna
ili nije. Svaku zenu kojoj je izostala mjesecnica treba smatrati trudnom dok se ne dokaze suprotno.
Ako postoji nedoumica u vezi njene potencijalne trudnoce (ako je izostala mjesecnica, ako je
mjeseénica neredovita, itd.) potrebno je bolesnici ponuditi alternativne dijagnosticke postupke koji ne
ukljucuju ionizirajuce zracenje (ako postoje).

Trudnoda

Nisu provedena istrazivanja na trudnicama. Nisu provedena istraZivanja na zivotinjama kako bi se
proucili reproduktivni u¢inci flutemetamola (**F) (vidjeti dio 5.3).

Postupci s radionuklidima koji se provode u trudnica rezultiraju i radioaktivnim zrac¢enjem fetusa.
Zbog toga je tijekom trudnoce potrebno provoditi samo nuzne pretrage, pri kojima je vjerojatna korist
znatno veca od potencijalnog rizika za majku i fetus.

Dojenje



Nije poznato izlucuje li se flutemetamol (*®F) u maj¢ino mlijeko tijekom dojenja. Prije primjene
radiofarmaceutika u dojilje potrebno je razmotriti moguénost odgode primjene radionuklida do
prestanka dojenja te izabrati najprikladniji radiofarmaceutik imajuci u vidu njegovo izlucivanje u
maj¢ino mlijeko. Ako je primjena nuzna, dojenje je potrebno prekinuti na 24 sata te baciti izdojeno
mlijeko.

Potrebno je izbjegavati bliski kontakt s djecom tijekom prvih 24 sata nakon injekcije.

Plodnost
Nisu provedena istrazivanja plodnosti.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

VIZAMYL ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Ipak, VIZAMYL moze uzrokovati prolaznu omaglicu i vrtoglavicu. Zbog toga se, nakon primjene
VIZAMY L-a, bolesnicima savjetuje da ne upravljaju vozilima, sloZzenim strojevima te da ne sudjeluju
u drugim potencijalno opasnim aktivnostima dok ovi u¢inci u potpunosti ne nestanu.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila
Ukupni sigurnosni profil VIZAMYL-a temelji se na podacima primjene na 831 ispitaniku.

Tabli¢ni popis nuspojava

Ucestalost nuspojava definirana je kako slijedi:

Vrlo Cesto (>1/10), ¢esto (>1/100 do <1/10), manje esto (>1/1000 do <1/100), rijetko (>1/10 000 do
<1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka). U
svakoj grupi po ucestalosti, nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

Sljedece nuspojave prikazane su u Tablici 1 u nastavku:

Tablical Popis nuspojava

Klasifikacija organskih sustava Cesto Manje &esto
Poremecéaji imunoloskog sustava Anafilaktoidna reakcija
Psihijatrijski poreme¢aji Anksioznost
Poremecaji zivEanog sustava Omaglica
Glavobolja
Hipoestezija
Hipotonija
Disgeuzija
Tremor
Poremecaji oka Oticanje o¢iju
Poremecaji uha i labirinta Vrtoglavica
Sréani poremecaji Palpitacije
Krvozilni poremecaji Navale crvenila Bljedilo
Poremecaji diSnog sustava, prsista i Dispneja
sredoprsja Hiperventilacija
NadraZenost grla
Poremecaji probavnog sustava Mucnina
Povracanje
Dispepsija
Nelagoda u abdomenu
Nelagoda u ustima
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Hipoestezija lica
Pruritus
Osip




Klasifikacija organskih sustava Cesto Manje Cesto

Zatezanje koze

Oticanje lica
Poremecaji miSi¢no-kostanog sustava i Bol u ledima
vezivnog tkiva Stezanje misica
Bol u miSi¢no-kostanom
sustavu
Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki Erektilna disfunkcija
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu Nelagoda u prsistu
primjene Osjecaj vrucine
Astenija
Umor

Abnormalan osjecaj
Osjecaj hladnoce

Bol na mjestu infuzije
Edem

Pireksija

Pretrage Povisen krvni tlak Smanjenje razine glukoze u
krvi

Povecanje razine laktat
dehidrogenaze u krvi
Povecan broj neutrofila
Ubrzano disanje

Izlaganje ioniziraju¢em zracenju povezano je s nastajanjem raka i potencijalnim razvojem nasljednih
mana. U¢inkovita doza iznosi otprilike 5,9 mSv pri primjeni maksimalne preporucene aktivnosti od
185 MBq flutemetamola (*®F). O&ekuje se da je mogucnost pojave navedenih nuspojava mala.

Opis odabranih nuspojava

Sljedece nuspojave mogu se pojaviti kao simptomi i znakovi reakcije preosjetljivosti na VIZAMYL ili
bilo koju pomo¢nu tvar u lijeku (vidjeti dio 6.1): oticanje ocCiju/lica , bljedoca, dispneja, iritacija grla,
povracanje, osip, pruritus, zategnutost koze, napetost u prsistu (takoder vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V

4.9 Predoziranje

Zbog male koli¢ine flutemetamola (*®F) u svakoj dozi ne oekuju se farmakoloski u¢inci predoziranja.
U slucaju primjene prevelike doze zra¢enja, dozu koju bolesnik apsorbira potrebno je, kad je to
moguce, smanyjiti izlu¢ivanjem radionuklida iz tijela poticanjem mokrenja i defekacije. Bilo bi od
koristi procijeniti u¢inkovitu dozu koja je primijenjena.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: dijagnosti¢ki radiofarmaceutik, sredi$nji zivéani sustav, ATK oznaka:
V09AX04

Mehanizam djelovanja
Flutemetamol (*8F) se veZze za B-amiloidne neuriti¢ke plakove u mozgu.




In vitro, flutemetamol (*®F) se veze za B-amiloidne neuriticke plakove U mozgu, Uz zanemarivo
vezivanje na neurofibrilarne ¢vorove. Podaci pokazuju da je flutemetamol (*8F) sposoban oznagiti
jezgrovite i difuzne amiloidne B depozite i neuriticke plakove. Nema dokaza o vezivanju
flutemetamola (*8F) za topljive oblike amiloida.

In vivo, na bolesnicima na samrti je procijenjena kvantitativna korelacija izmedu unosa

flutemetamola (*8F) u kortikalnu sivu tvar i ukupnog B-amiloidnog optere¢enja uzoraka dobivenih
obdukcijom uporabom 4G8 anti-amiloidnih protutijela koja bojaju f-amiloid naden u neuritickim i
difuznim plakovima. In vivo, flutemetamol (*®F) moze detektirati B-amiloidne difuzne plakove kada su
ucestali. In vivo vezanje flutemetamola (*8F) s drugim B-amiloidnim strukturama ili drugim
strukturama mozga ili receptorima je nepoznato.

Farmakodinamicki ucinci
Pri niskim koncentracijama prisutnim u VIZAMY L-u, flutemetamol (*3F) nema zamjetnu
farmakodinamicku aktivnost.

Nakupljanje u mozgu i distribucija flutemetamola (*¥F) nisu procjenjivani u posebnom ispitivanju s
ciljem procjene farmakodinamike. U dva sli¢na ispitivanja biodistribucije i klinickom ispitivanju faze
Il srednje vrijednosti nakupljanja na PET snimkama razlikovale su se u ispitanika s potencijalnim AB-
om i zdravih dobrovoljaca u najcesée analiziranim dijelovima mozga.

Klini¢ka djelotvornost

Kljuc¢no ispitivanje provedeno na 68 bolesnika na samrti bilo je usmjereno na utvrdivanje
dijagnosti¢kog u¢inka flutemetamola (*3F) u otkrivanju gustoée kortikalnih neuriti¢kih plakova.
Rezultati PET snimanja su usporedeni s gusto¢om neuritickih plakova izmjerenom na osam prethodno
definiranih podrucja mozga pri obdukciji bolesnika. Histopatoloska podruéja su ukljucivala, ali nisu
bila ograni¢ena na CERAD (eng. Consortium to Establish a Registry of Alzheimer's Disease)
podrucja. Kognitivni status bolesnika nije utvrdivan. U 68 bolesnika, specifi¢an vizualni PET snimak
bez poznavanja identiteta bolesnika o¢itan od strane 5 tumaca slika rezultirao je osjetljivoséu od 86%
(95% CI: 72% do 95%) i specifi¢noséu od 92% (95% Cl: 74% do 99%).

Osjetljivost i specifi¢nost procjene B-amiloidnih depozita pomoc¢u flutemetamola (*®F) je nadalje
proucavana U jednom dodatnom ispitivanju, u kojem je 5 razlicitih elektronski-obucenih tumaca slika
bez poznavanja njihovog identiteta interpretiralo slike od istih 68 bolesnika nakon obdukcije u
klju¢nom ispitivanju. Upotrebljena je histopatologija iz klju¢nog ispitivanja. Osjetljivost i specificnost
su iznosile 93% (95% CI: 81% do 99%), odnosno 84% (95% CI: 64% do 96%).

U ispitivanju u kojem je radeno ponovno o¢itavanje povecana je populacija bolesnika u odnosu na
klju¢no ispitivanje uklju¢ivanjem 38 dodatno obduciranih bolesnika (tj. ukupno 106), osjetljivost i
specifi¢nost u utvrdivanju umjerene i ucestale gustoc¢e f-amiloidnih neuritickih plakova u primarnim
analizama je bila 91% (95% CI: 82% do 96%), odnosno 90% (95% ClI: 74% do 98%), na temelju
vecine ocitanja (tj. interpretacija slike od strane barem 3 od 5 tumaca slika nakon elektronske obuke).
U sekundarnoj analizi koja je Kkoristila standard istine odreden prema podruc¢ju maksimalne gustoce
neuriti¢kih plakova u 3 neokortikalna podrucja, preporu¢ena od CERAD-a osjetljivost je iznosila 92%
(95% ClI: 83% do 97%), a specificnost 88% (95% CI: 71% do 97%).

U longitudinalnom ispitivanju na 232 bolesnika s klinickom dijagnozom amnesti¢kog blagog
kognitivnog ostecenja (aMCI) u€injeno je inicijalno PET snimanje pomo¢u flutemetamola (*8F) te su
potom praceni tijekom 36 mjeseci kako bi se procijenio odnos izmedu snimaka dobivenih pomocu
flutemetamola (*8F) i promjena u dijagnosti¢kom statusu. Devedeset osam (42%) od 232 bolesnika je
imalo abnormalne (pozitivne) snimke dobivene pomocu flutemetamola (*8F). Od 232 uklju¢ena
bolesnika, 224 su imala barem jednu procjenu nakon snimanja od strane nezavisnog odbora i uklju¢eni
su u analizu. Nakon 36-mjese¢nog pracenja, u 81 (35%) bolesnika dijagnosticirana je klinicka
Alzheimerova bolest (AB). Od 97 s amnestickim blagim kognitivnim oste¢enjem Koji su imali
pozitivnu PET snimku i barem jednu procjenu odbora, u 52 (54%) je dijagnosticirana klinicki AB
nakon 36 mjeseci, u usporedbi s 29 (23%) od 127 koji su imali negativnu snimku i barem jednu
procjenu odbora. Nakon 36 mjeseci, osjetljivost snimaka dobivenih pomoéu flutemetamola (*8F) u
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predvidanju progresije amnestickog blagog kognitivnog oSte¢enja u Alzheimerovu bolest u 81
bolesnika iznosila je 64% (95% CI: 54% do 75%), specifi¢nost u 143 bolesnika koji nisu progredirali
iznosila je 69% (95% CI: 60% do 76 %). Na temelju veéine o€itanja, pozitivni i negativni omjeri
vjerojatnosti iznosili su priblizno 2,04 i 0,52. Dizajn ovog ispitivanja ne omogucuje procjenu rizika
progresije blagog kognitivnog oste¢enja u klini¢ku Alzheimerovu bolest.

Klini¢ke studije koje pokazuju primjenu kvantitativnih informacija kao dodatka u interpretaciji snimki.

Pouzdanost koristenja kvantitativnih informacija kao dodatka vizualnom pregledu je analizirana u
dvije klinicke studije u kojima je podudarnost izmedu dvije metode interpretacije snimki usporedena.
U obje studije (ukupno n=379) je koristen softver s CE oznakom za kvantificiranje amiloida i postotak
podudarnosti izmedu vizualnih o¢itanja i kvantitativnih podataka je odreden izmedu 98.8 % i1 99%. U
studiji broj jedan, prag za kvantifikaciju amiloida je izracunat prema post-mortem potvrdi statusa
mozdanog amiloida kao standarda istinitosti (iz pivotalne klinicke skupine koja je obducirana n=68) i
zdrave skupine n=105 dobrovoljaca koriStenih za odredivanje referentnog raspona normalnih
kvantitativnih mjera. Odredena granica je koristena za kategoriziranje testne skupine od ukupno 172
snimke (33 vjerojatno oboljelih od Alzheimerove bolesti, 80 amnesti¢nih blagih kognitivnih oste¢enja
i 59 zdrava dobrovoljca) kao negativne i pozitivne te usporedene s kategorizacijom iz vizualnog
ocitanja. Podudaranje je bilo 98.8% (170/172 snimke).

U drugoj studiji, kako bi se istrazio utjecaj PET snimki amiloida s flutemetamolom (*®F) na dijagnozu
i vodenje lijecenja u skupini bolesnika koji su bili pacijenti tercijalnih klinika za poremecaje
pamcenja, snimke 207 bolesnika su interpretirane vizualnim pregledom ili softverom s CE oznakom i
podudaranje izmedu navedenih dviju metoda je bilo 99% (205/207 snimaka)

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove je izuzela obvezu podno$enja rezultata ispitivanja lijeka
flutemetamol (*3F) u svim podskupinama pedijatrijske populacije jer se stanje ili bolest kojima je
odredeni lijek namijenjen dogada samo u odraslih (vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj
primjeni).

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Distribucija
Flutemetamol (*3F) se u organizmu distribuira unutar nekoliko minuta nakon injekcije. Nakon

20 minuta, otprilike 20% djelatne tvari flutemetamola (*3F) ostaje u cirkulaciji, a nakon 180 minuta
10%.

Nakupljanje u organima

Maksimalno nakupljanje flutemetamola (*®F) u mozgu od otprilike 7% primijenjene doze dogada se
unutar dvije minute od primjene. Nakon toga slijedi brzo izlu¢ivanje iz mozga u prvih 90 minuta
(preporuceno vrijeme za pocetak snimanja), praceno naknadnim sporijim izlu¢ivanjem. Pet
organa/tkiva s najvisim kumuliranim aktivnostima bili su stijenka tankog crijeva, jetra, stijenka
mokra¢nog mjehura, stijenka gornjeg debelog crijeva i stijenka zu¢nog mjehura.

Zdravi kontrolni ispitanici pokazuju niske razine zadrzavanja flutemetamola (**F) u cerebralnom
korteksu. Najvisa razina nakupljanja je u mostu i drugim podrucjima bijele tvari. U bolesnika s AB-
om, kortikalna i strijatalna podruc¢ja pokazuju znacajno veée nakupljanje u usporedbi s kortikalnim
podrucjima zdravih kontrolnih ispitanika. Kod bolesnika a AB-om, kao i u zdravih kontrolnih
ispitanika, postoji znacajno zadrzavanje u mostu i drugim podrucjima bijele tvari.

Biofizi¢ka osnova zadrzavanja flutemetamola (*®F) u bijeloj tvari u Zivom ljudskom mozgu nije u
potpunosti objasnjena. Pretpostavlja se da topljivost radiofarmaceutika u lipidnom sadrzaju mozdanog
tkiva moze pridonijeti zadrzavanju u bijeloj tvari.

Eliminacija i poluvijek
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Flutemetamol (*8F) se brzo eliminira iz cirkulacije (putem probavnog i mokra¢nog sustava). Dvadeset
minuta nakon primjene, 75% radioaktivnosti u plazmi bilo je prisutno u obliku polarnih metabolita.
Nakon 180 minuta, 90% radioaktivnosti u plazmi bilo je prisutno u obliku polarnih metabolita.
Eliminacija flutemetamola (*®F) je otprilike 37% renalnim putem i 52% hepatobilijarnim putem.
Prividni poluvijek eliminacije iznosi 4,5 sata dok radioaktivni poluvijek flutemetamola (*®F) iznosi
110 minuta.

Osteéenje funkcije bubrega/jetre
Farmakokinetika kod bolesnika s ostecenjem funkcije bubrega ili jetre nije okarakterizirana.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije i toksi¢nosti ponovljenih doza.

Flutemetamol (*®F) je bio pozitivan u in vitro testovima genotoksi¢nosti u bakterijama i stanicama
sisavaca, ali negativan u tri razli¢ita in vivo ispitivanja s dovoljno visokim dozama. Stoga se smatra da
je vjerojatnost klinicki zna¢ajnog mutagenog potencijala vrlo mala.

S flutemetamolom (*®F) nisu provodene studije kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Natrijev klorid

Etanol, bezvodni

Polisorbat 80

Natrijev dihidrogenfosfat dihidrat

Natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

Osam sati od referentnog datuma i vremena.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
Cuvanje radiofarmaceutika mora biti u skladu s nacionalnom regulativom o radioaktivnim tvarima.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

VIZAMYTL se isporuéuje u boc¢icama od 10 ml i 15 ml od stakla tipa I s halobutilnim gumenim
¢epovima i aluminijskim zatvara¢ima.
Kao rezultat proizvodnog postupka, neke bocice distribuiraju se s probuSenim gumenim ¢epovima.

Velicina pakiranja
Jedna visedozna bocica kapaciteta 10 ml sadrzi 1 do 10 ml otopine, $to odgovara 400 do 4000 MBq na
referentni datum i vrijeme.
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Jedna viSedozna bodica kapaciteta 15 ml sadrzi 1 do 15 ml otopine, §to odgovara 400 do 6000 MBq ha
referentni datum i vrijeme.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Uvlacenje otopine u $trcaljku je potrebno provoditi u asepti¢nim uvjetima. Boc€ice se ne smiju otvoriti
prije dezinficiranja ¢epa. Otopina zatim mora biti uvuéena kroz ¢ep, koristeci ili jednodoznu Strcaljku
opremljenu prikladnom zastitom i sterilnom iglom za jednokratnu primjenu, ili odobreni automatski
sustav za primjenu. Ako je bocica ostecena, lijek se ne smije koristiti.

Opca upozorenja

Radiofarmaceutike smije preuzeti, koristiti i primjenjivati samo ovlasteno osoblje u za to
namijenjenim klinickim uvjetima. Njihovo preuzimanje, ¢uvanje, primjena, prijenos i zbrinjavanje
podlozni su propisima i/ili odredenim dozvolama nadleznog sluzbenog tijela.

Radiofarmaceutici se moraju pripremati na na¢in koji zadovoljava sigurnost kod zracenja i zahtjeve
farmaceutske kvalitete. Potrebno je poduzeti odgovarajuce asepti¢ne mjere opreza.

VIZAMYL je radioaktivni lijek koji emitira pozitrone koji anihilacijom s elektronima stvaraju gama
zrake te se njime mora rukovati oprezno kako bi se minimaliziralo izlaganje klinickog osoblja i
bolesnika zracenju. VIZAMY L smiju Koristiti, ili njegovu primjenu moraju nadgledati, lije¢nici koji
su posebno educirani i s iskustvom u sigurnoj uporabi i rukovanju radionuklidima te ¢ije su iskustvo i
edukacija potvrdeni od strane odgovarajuce nadlezne institucije ovlastene za davanje dozvola za
uporabu radiofarmaceutika. Za minimalizaciju doze zra¢enja mjehura, potrebno je preporuditi
hidraciju prije i nakon primjene VIZAMY L-a kako bi se omogucilo ucestalo mokrenje. Bolesnika
treba potaknuti na mokrenje prije i nakon snimanja VIZAMYL-om, i ¢esto nakon njega tijekom
sljedeca 24 sata.

Ako se za vrijeme pripreme lijeka bocica osteti, lijek se ne smije koristiti.

Postupci primjene moraju se provoditi na nacin da se minimizira rizik od kontaminacije lijeka i
ozraCivanja osoba koje njime rukuju. Obavezna je adekvatna zaStitna oprema.

Primjena radiofarmaceutika stvara rizik za druge osobe od vanjskog zracenja ili kontaminacije
kapljicama urina, povracanjem itd. Potrebno je poduzeti mjere opreza za zastitu od zracenja u skladu s
nacionalnim propisima.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norveska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/14/941/001
EU/1/14/941/002
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 22. kolovoza 2014.
Datum posljednje obnove odobrenja: 25. srpnja 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. DOZIMETRIJA

Tablica 2 u nastavku prikazuje dozimetriju izracunatu uporabom OLINDA/EXM (Organ Level
INternal Dose Assessment/Exponential Modeling) programa. Procijenjene apsorbirane doze zracenja
za odrasle osobe nakon intravenske injekcije VIZAMY L-a prikazane su u Tablici 2. Vrijednosti su
izracunate pomoc¢u OLINDA/EXM programa uz pretpostavku praznjenja mokra¢nog mjehura u
intervalima od 3,5 sata i uzimajuci u obzir podatke o biodistribuciji u ljudi.

Tablica2 Procijenjene apsorbirane doze zra¢enja od intravenske injekcije VIZAMYL-a

(odrasli)
Organ/Tkivo Apsorbirana doza po primijenjenoj aktivnosti
[mGy/MBq]
Nadbubrezne Zlijezde 0,013
Mozak 0,011
Dojke 0,005
Zuéni mjehur 0,287
Srce 0,014
Bubrezi 0,031
Jetra 0,057
Stijenka donjeg dijela debelog crijeva 0,042
Pluca 0,016
Misi¢i 0,009
Osteogene stanice 0,011
Jajnici 0,025
Gusteraca 0,015
Crvena srz 0,013
Koza 0,005
Tanko crijevo 0,102
Slezena 0,015
Zeludac 0,012
Testisi 0,008
Timus 0,006
Stitnjaca 0,006
Gornji dio debelog crijeva 0,117
Mjehur 0,145
Maternica 0,025
Ostali organi 0,012
Efektivna doza (mSv/MBQ) 0,032
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Efektivna doza za odrasle osobe koja rezultira primjenom maksimalne preporucene aktivnosti od
185 MBq po dozi za odraslu osobu tezine 70 kg je otprilike 5,9 mSv. Za primijenjenu aktivnost od
185 MBgq, tipi¢na doza zracenja za ciljni organ (mozak) je 2,0 mGy. Ako se CT snimka simultano
provodi kao dio PET snimanja, izlozenost ioniziraju¢em zrac¢enju povecat ¢e se ovisno o postavkama
koriStenim pri snimanju CT-a.

Za primijenjenu aktivnost od 185 MBq tipi¢ne doze zracenja isporucene kriticnim organima, zu¢nom
mjehuru, stijenci mokra¢nog mjehura, stijenci gornjeg dijela debelog crijeva, stijenci donjeg dijela
debelog crijeva, stijenci tankog crijeva i jetri su, redom, 53,1 mGy, 26,8 mGy, 21,6 mGy, 7,8 mGy,
18,9 mGy i 10,5 mGy.

12. UPUTE ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA

Nacin pripreme
Pakiranje mora biti provjereno prije uporabe te aktivnost izmjerena pomocu kalibratora doze.
Pogledajte posebne mjere opreza pri rukovanju u dijelu 6.6.

Flutemetamol (*®F) se ne smije razrjedivati.
Kontrola kvalitete

Otopinu je prije uporabe potrebno vizualno provjeriti. Smiju se koristiti samo bistre otopine, bez
vidljivih Cestica.

Nekoristen lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima (vidjeti
dio 6.6).

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG Il.

PROIZVODPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC(l) ODGOVORAN(ODGOVORNI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Pres-Troyes

Francuska

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Italija

Curium PET France

Parc scientifigue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francuska

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

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

Spanjolska

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

Austrija

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

Italija

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanjolska

Nucleis SA

Allée du Six-Ao(t, 8
4000 Liege

Belgija
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Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finska

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italija

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

01328 Dresden

Njemacka

La Maddalena SPA

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

Italija

AAA Murcia,

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

Virgen de la Arrixaca, Ctra. Madrid-Cartagena sn

El Palmar, 30120 Murcia

Spanjolska

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grcka

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.
B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograni¢eni recept.

C. OSTALIUVJIETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjesc¢a o neskodljivosti

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvo periodicko izvje$ée o neSkodljivosti za ovaj
lijek dostaviti unutar Sest mjeseci nakon dobivanja odobrenja. Slijedom navedenog, nositelj odobrenja
¢e ta izvjesca podnositi u skladu s referentnim popisom datuma EU (EURD popis) predvidenim
¢lankom 107(c) stavkom 7 Direktive 2001/83/EZ i objavljenim na europskom internetskom portalu za
lijekove.
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D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.
Azurirani RMP treba dostaviti:
o Na zahtjev Europske agencije za lijekove;
¢ Prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
Ako se rokovi podnosenja periodi¢kog izvjeséa o neskodljivosti (PSUR) podudaraju s nadopunama
Plana (RMP), dokumenti mogu biti podneseni istodobno.

o Dodatne mjere minimizacije rizika

Prije stavljanja u promet u svakoj drzavi ¢lanici nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
(MAH) treba dogovoriti dodatni edukacijski program s nadleznim drzavnim tijelom.

MAMH treba osigurati da, nakon rasprava i dogovora s nadleznim drzavnim tijelom u svakoj drzavi
o¢ekuje da ¢e primjenjivati VIZAMYL imaju pristup obuci kako bi se osigurala to¢na i pouzdana
interpretacija PET snimaka.

Obuka za zdravstvene djelatnike treba sadrzavati slijedece kljuéne elemente:

¢ Informacije o amiloidnoj patologiji kod Alzheimerove bolesti; vazne podatke o VIZAMYL-u
kao B-amiloidnom PET obiljezivacu, ukljucujuc¢i odobrene indikacije prema SmPC-u,
ogranic¢enja primjene VIZAMY L-a, pogreske u tumacéenju, podatke o sigurnosti i rezultate
klini¢kih ispitivanja koja informiraju o dijagnosti¢koj primjeni VIZAMY L-a.

e Pregled kriterija o¢itavanja PET-a, uklju¢uju¢i metodu pregleda slike, kriterij za tumacenje i
slike koje pokazuju ‘binary read” metodologiju.

e Matrijal treba ukljuéivati VIZAMYL PET pokazne slucajeve s toénim tumacéenjem PET
snimka od strane iskusnog tumaca; VIZAMYL PET snimke za samoprocjenu; i
samokvalifikacijski postupak koji treba biti ponuden svakoj osobi koja je podvrgnuta obuci.
Obuka treba ukljucivati dovoljan broj o¢ito pozitivnih i negativnih slu¢ajeva kako i slu¢ajeva
koji su srednjeg nivoa. Slucajevi trebaju biti histopatoloski potvrdeni, ukoliko je moguce.

Potrebno je osigurati struénost i kvalifikacije trenera u elektronskom te osobnom obucavanju.
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA ZASTITNOM PAKIRANJU / 10 ml

1. NAZIV LIJEKA

VIZAMYL 400 MBg/ml otopina za injekciju
flutemetamol (*8F)

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaki ml otopine sadrzi 400 MBq flutemetamola (*8F) na referentni datum i vrijeme.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: etanol bezvodni, polisorbat 80, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, voda za injekcije.
Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju

Volumen: xx,x ml

Aktivnost: 400 MBg/ml u {ss:mm} {Vremenska zona} {dd-mm-gggg}
Aktivnost: GGGG MBg u ss:mm {Vremenska zona} dd-mm-gggg

5. NACINI I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu u venu.
Visedozna bocica
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Radioaktivni lijek

sl ¥
RACEQACTIF ‘

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP: {ss:mm} {Vremenska zona} {dd-mm-gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Skladistiti u skladu s nacionalnim propisima o radiofarmaceuticima.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, §panjolska

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée VVon Neumann, 30000 Nimes,
Francuska

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

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

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

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

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

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

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

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

EU/1/14/941/001

13. BROJ SERIJE |
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Serija:
Broj bocice: xxx

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA ZASTITNOM PAKIRANJU / 15 mi

1. NAZIV LIJEKA

VIZAMYL 400 MBg/ml otopina za injekciju
flutemetamol (*8F)

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaki ml otopine sadrzi 400 MBq flutemetamola (*8F) na referentni datum i vrijeme.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: etanol bezvodni, polisorbat 80, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, voda za injekcije.
Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Volumen: xx,x ml

Aktivnost: 400 MBg/ml u {ss:mm} {VVremenska zona} {dd-mm-gggg}
Aktivnost: GGGG MBq {u ss:mm} {Vremenska zona} {dd-mm-gggg}

5. NACINI I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu u venu.
Visedozna bocica
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Radioaktivni lijek
iyl ¥

RACEQACTIF ‘

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP: {ss:mm} {Vremenska zona} {dd-mm-gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Skladistiti u skladu s nacionalnim propisima o radiofarmaceuticima.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, §panjolska

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

EU/1/14/941/002

| 13. BROJSERIJE |
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Serija:
Broj bocice: XXx

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BOCICI / 10 ml

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

VIZAMYL 400 MBg/ml otopina za injekciju
flutemetamol (*8F)
iv.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP: referentno vrijeme +8 h

4. BROJ SERIJE

Serija:
Broj bocice: xxx

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

xx,x ml GGGG MBq u referentno vrijeme.

6. DRUGO

Radioaktivni materijal.
sl ¥
RACROACTIF r

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l1., Via Piero Maroncelli 40
47014 Meldola (FC), Italija

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanjolska
Curium PET France, 30000 Nimes, Francuska

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

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

Advanced Accelerator Applicatipns Molecular Imaging lberica, S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanjolska
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Nucleis SA, 4000 Liége, Belgija
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finska

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Gr¢ka
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BOCICI / 15 ml

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

VIZAMYL 400 MBg/ml otopina za injekciju
flutemetamol (*8F)
iv.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP: referentno vrijeme +8 h

| 4. BROJSERIJE

Serija:
Broj bocice: Xxxx

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

xx,x ml GGGG MBq u referentno vrijeme.

6. DRUGO

Radioaktivni materijal.
g A

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanjolska
Curium PET France, 30000 Nimes, Francuska

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

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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Gréka
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

VIZAMYL 400 MBqg/ml otopina za injekciju
flutemetamol (*%F)

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek, jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku specijalistu nuklearne medicine koji ¢e
nadgledati Vas postupak.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika specijalista nuklearne
medicine. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je VIZAMYL i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego primite VIZAMYL
Kako se primjenjuje VIZAMYL

Mogucée nuspojave

Kako se ¢uva VIZAMYL

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je VIZAMYL i za §to se koristi

VIZAMYL sadrzi djelatnu tvar flutemetamol (*3F) i primjenjuje se u dijagnosticiranju Alzheimerove
bolesti i drugih uzroka gubitka pamcéenja.
Ovaj lijek je radiofarmaceutik i koristi se samo u dijagnosticke svrhe.

VIZAMYL se koristi u dijagnosticiranju Alzheimerove bolesti i drugih uzroka gubitka pamc¢enja. Daje
se odraslim osobama koje imaju poteskoce s pamcenjem prije pocetka snimanja mozga koje se naziva
snimanje pozitronskom emisijskom tomografijom (PET snimanje). Ovo snimanje, uz druge testove
ispitivanja funkcije mozga, moze pomo¢i Vasem lije¢niku u odredivanju imate li ili ne nakupine -
amiloida u Vasem mozgu. Nakupine B-amiloida su naslage koje se mogu na¢i u mozgu ljudi koji
boluju od demencije, tj. imaju poteskoca s paméenjem (poput Alzheimerove bolesti).

Rezultate testa trebali biste raspraviti s lijeénikom koji je trazio snimanje.

Primjena lijeka VIZAMYL ukljucuje izlaganje malim koli¢inama zracenja. Vas lije¢nik i lije¢nik
specijalist nuklearne medicine smatraju da je klinicka korist ovog postupka s primjenom
radiofarmaceutika veca od rizika izlaganja malim koli¢inama zracenja.

2. Sto morate znati prije nego primite VIZAMYL

VIZAMYL se ne smije primijeniti:
- ako ste alergi¢ni na flutemetamol (*8F) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom specijalistom nuklearne medicine prije nego primite VIZAMYL
ako:

- imate problema s bubrezima

- imate problema s jetrom

- ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni

- dojite
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Djeca i adolescenti
VIZAMYL nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i VIZAMYL
Obavijestite svog lije¢nika specijalista nuklearne medicine ako uzimate, ili ste nedavno uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove jer to moze utjecati na rezultate dobivene snimanjem mozga.

Trudnoda i dojenje

Morate obavijestiti lije¢nika specijalista nuklearne medicine prije nego primite VIZAMYL ako postoji
mogucnost da ste trudni, ako niste dobili mjesecnicu ili ako dojite. U slucaju bilo kakve sumnje, vazno
je posavjetovati se s lije¢nikom specijalistom nuklearne medicine koji ¢e nadgledati postupak.

Ako ste trudni
Lijecnik specijalist nuklearne medicine ovaj ¢e lijek primijeniti tijekom trudnoce isklju¢ivo ako se
ocekuje korist koja ¢e nadmasiti rizike.

Ako dojite

Morate prestati dojiti 24 sata nakon injekcije. Izdojite mlijeko tijekom ovog perioda i bacite svo
izdojeno mlijeko. Nastavak dojenja morate dogovoriti s lije¢nikom specijalistom nuklearne medicine
koji ¢e nadgledati postupak.

Trebate izbjegavati bilo kakav bliski kontakt s malom djecom tijekom prvih 24 sata nakon injekcije.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku specijalistu nuklearne medicine za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

VIZAMY L moze uzrokovati prolaznu omaglicu ili vrtoglavicu, $to moze utjecati na Vasu sposobnost
upravljanja vozilima ili rada sa strojevima. Nemojte voziti, upravljati strojevima ili obavljati druge
potencijalno opasne aktivnosti dok ovi u¢inci u potpunosti ne nestanu.

VIZAMYL sadrzi alkohol (etanol) i natrij

VIZAMYL sadrzi alkohol (etanol). Svaka doza sadrzi do 552 mg alkohola. To je otprilike jednako kao
14 ml piva ili 6 ml vina. To moze biti $tetno za 0sobe koje boluju od alkoholizma i mora se uzeti u
obzir kod trudnica ili dojilja te osoba koje imaju probleme s jetrom ili epilepsiju.

VIZAMYL sadrzi maksimalno 41 mg natrija (glavni sastojak kuhnjske soli) u jednoj dozi. To
odgovara priblizno 2% preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu. Ova
koli¢ina se mora uzeti u obzir kod osoba kojima je propisana dijeta s niskim unosom natrija.

3. Kako se primjenjuje VIZAMYL

Postoje strogi zakoni o uporabi, rukovanju i odlaganju radiofarmaceutskih proizvoda.

VIZAMYL ¢e se koristiti samo u posebno kontroliranim podru¢jima. Ovim lijekom rukovat ¢e i
primjenjivati ga stru¢ne osobe koje su obucene i ovlastene za njegovu sigurnu uporabu. One ¢e Vam
dati sve potrebne informacije o postupku.

Vas lijecnik specijalist nuklearne medicine Vas moze zatraziti da pijete puno vode prije pocetka
postupka i tijekom 24 sata nakon postupka kako bi potaknuli uc¢estalo mokrenje i olaksali uklanjanje
lijeka iz tijela.

Doza

Lijecnik specijalist nuklearne medicine koji nadgleda postupak odluciti ¢e o koli¢ini VIZAMYL-a
koja ¢e se koristiti u Vasem slucaju. Lije¢nik ¢e odrediti najmanju potrebnu koli¢inu.

Uobicajena preporucena koli¢ina za odraslu osobu je 185 MBg. Megabekerel (MBQ) je jedinica koja
se koristi za mjerenje radioaktivnosti.
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Primjena VIZAMYL-a i provedba postupka
VIZAMYL se daje kao injekcija u Vasu venu (intravenska injekcija) nakon ¢ega slijedi ispiranje
otopinom natrijevog klorida kako bi se osigurala primjena cijele doze lijeka.

Jedna injekcija je dovoljna za snimku koja je potrebna Vasem lije¢niku.

Trajanje postupka
Snimanje mozga obi¢no traje oko 90 minuta nakon primjene VIZAMYL-a. Vas lije¢nik specijalist
nuklearne medicine informirat ¢e Vas o uobicajenom trajanju postupka.

Nakon primjene VIZAMYL-a
Morate izbjegavati bliski kontakt s malom djecom i trudnicama tijekom prvih 24 sata nakon injekcije.

Lije¢nik specijalist nuklearne medicine obavijestit ¢e Vas trebate li poduzeti neke posebne mjere
opreza nakon primanja ovog lijeka. Ako imate bilo kakvih pitanja, kontaktirajte svog lije¢nika
specijalista nuklearne medicine.

Ako primite vise VIZAMYL-a nego Sto ste trebali
Predoziranje nije vjerojatno jer ¢ete primiti samo jednu dozu VIZAMYL-a od lije¢nika specijalista
nuklearne medicine u kontroliranim uvjetima.

Ipak, u sluéaju predoziranja primili biste odgovarajuce lijeenje koje se sastoji od povecanja
izluéivanja urina i stolice kako bi se omogucilo uklanjanje radioaktivnosti iz Vaseg tijela.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku specijalistu
nuklearne medicine koji nadgleda postupak.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljedece nuspojave mogu se pojaviti uz ovaj lijek:

Ozbiljne nuspojave

Odmah obavijestite svog ljecnika, ako primijetite bilo $to od sljedeceg, jer mozda trebate hitno

lijeCenje:

- Alergijske reakcije - znakovi mogu ukljuéivati oticanje lica ili o¢iju, bljedilo, svrbez, ili
zatezanje koze ili osip, nedostatak zraka, stezanje u prsnom kos$u, nadrazenost grla ili
povracanje. To sumanje ¢este nuspojave i mogu se javiti u do 1 od 100 osoba.

Ako primijetite bilo koji od gore navedenih simptoma, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Ostale nuspojave uklju¢uju

Cesto - mogu se pojaviti u do 1 od 10 osoba

- crvenilo

- poviseni krvni tlak

Manje ¢esto - mogu se pojaviti u do 1 od 100 osoba. Mozete iskusiti sljede¢e manje ¢este nuspojave:
- glavobolja

- omaglica

- tjeskoba

- mucnina

- nelagoda u prsistu

- niska razina secera u krvi (simptomi: glad, glavobolja)
- bol u ledima

- osjec¢aj vrucine ili hladnoce

- ubrzano disanje

- bol na mjestu primjene lijeka
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- osjecaj lupanja srca (palpitacije)

- nevoljno drhtanje (tremor)

- nabreknuta i natecena koza

- vruéica

- brzo i duboko disanje (hiperventilacija)

- promjena osjeta okusa

- vrtoglavica (vertigo)

- smanjen osjecaj dodira ili osjeta

- osje¢aj umora ili slabosti

- nesposobnost postizanja ili odrZzavanja erekcije

- probavne tegobe, bol u trbuhu ili bol u ustima

- povracanje

- smanjen osjet ili osjetljivost, posebno na kozi ili na licu
- krvnim pretragama otkriveno povecanje razine laktat dehidrogenaze u krvi ili neutrofila
- zategnutost koze

Ovaj radiofarmaceutik isporucit ¢e male koli¢ine ioniziraju¢eg zracenja koje je povezano s vrlo niskim
rizikom od raka i nasljednih poremecaja (prenoSenje neispravnih gena).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika specijalista nuklearne medicine.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako se ¢uva VIZAMYL

Vi necete morati Cuvati ovaj lijek. Za Cuvanje ovog lijeka odgovoran je specijalist U odgovaraju¢im
prostorijama. Cuvanje radiofarmaceutika bit ¢e u skladu s nacionalnim propisima o radioaktivnim
tvarima.

Sljedece informacije namijenjene su samo specijalistima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka datuma i vremena roka valjanosti navedenih na
naljepnici iza ‘EXP’.

Ne Koristite ovaj lijek ako primijetite da je bocica o$tecena ili da otopina sadrzi Cestice ili je
promijenila boju.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto VIZAMYL sadrzi

- Djelatna tvar je flutemetamol (*8F). Svaki ml otopine sadrzi 400 MBq flutemetamola (*3F) na
referentni datum i vrijeme.

- Drugi sastojci su natrijev klorid i bezvodni etanol, polisorbat 80, natrijev dihidrogenfosfat
dihidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat i voda za injekcije, vidjeti dio 2.

Kako VIZAMYL izgleda i sadrzaj pakiranja

- VIZAMYL je bistra, bezbojna do blago zuta otopina za injekciju.

- VIZAMYL se isporucuje u staklenim boc¢icama od 10 ml ili 15 ml. Svaka bocica nalazi se u
spremniku.

- Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norveska

Proizvodadi

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FO)

Italija

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

Austrija

Curium PET France

Parc scientifigue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francuska

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanjolska

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finska

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

Bautzner Landstrafe 400

01328 Dresden

Njemacka

La Maddalena SPA

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

Italija

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grcka
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de I’Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Pres-Troyes

Francuska

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

Spanjolska

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

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

Via Dell' Industria

86077 Pozzilli (1S)

Italija

Nucleis SAAllée du Six-Ao(t, 8
4000 Liéege
Belgija

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italija

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

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



Ova uputa je zadnji puta revidirana u {mjesec GGGG}.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Cijeli sazetak opisa svojstava lijeka (SmPC) VIZAMYL isporucuje se kao zasebni dokument u
pakiranju lijeka, s ciljem pruzanja dodatnih znanstvenih i prakti¢nih informacija o primjeni i uporabi
ovog radiofarmaceutika zdravstvenim djelatnicima.

Pogledajte SmMPC {SmPC se treba nalaziti u kutiji}.
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