|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

VIZAMYL 400 MBg/ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldatos injekcié milliliterenként 400 MBq (*8F)-flutemetamolt tartalmaz a referenciadatum
és -idépont idején.

Aktivitésa injekcios livegenként 400 MBq és 4000 MBq vagy 400 MBq és 6000 MBq koz6tt valtozhat
a referenciadatum és -idépont idején.

A (38F)-fluor korlbeltl 110 perces felezési idével bomlik stabil (:30)-oxigénné, mikozben egy
634 keV energidju pozitront bocsat ki, és ezt egy 511 keV energiaju fotonikus annihilacio koveti.

Ismert hatasu segédanyagok

Az oldat milliliterenként 55,2 mg etanolt és 4,1 mg natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Atlatszd, szintelen vagy halvanysarga szinii oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A VIZAMYL egy pozitronemisszids tomogréafias (PET) képalkot6 vizsgalathoz javallott radioaktiv
gyogyszer, amelynek segitségével kimutathat6 az agyban a béta-amiloid neuritises plakkok stiriisége
kognitiv zavarban szenvedd feln6tt betegek Alzheimer-kor, illetve a kognitiv zavar egyéb lehetséges
okainak iranyaban végzett kivizsgalasa soran. A VIZAMYL a klinikai kivizsgalas részeként
alkalmazando.

A negativ lelet kis mennyiségii plakkra vagy a plakkok hidnyara utal, ami alapjan kizérhat6 az
Alzheimer-koér diagndzisa. A pozitiv lelet értelmezésének korlatait 1asd a 4.4 és 5.1 pontban.

4.2  Adagolés és alkalmazas

A (*8F)-flutemetamol alkalmazasaval végzett PET-vizsgalatot a neurodegenerativ betegségek klinikai
ellatasaban jartas orvosok rendelhetik el.

A VIZAMYL oldatos injekcidval készult felvételeket a (*8F)-flutemetamol alkalmazaséaval készult
PET-felvételek kiértékelésében jartas szakembereknek kell kiértékelni. Ha bizonytalan, hogy a
PET-felvételen hol helyezkedik el a szirkeallomany, és hol hlzodik a szirke- és a fehérallomany
hatéara, akkor ezt a beteg kdzelmultban készult koregisztralt szamitdgépes tomogréfias (CT) vagy
magneses rezonancias (MR) képalkoté vizsgalataval kapott egyesitett PET-CT- vagy PET-MR-kép
alapjan ajanlott ellendrizni (lasd 4.4 pont: A VIZAMYL oldatos injekcidval késziilt felvételek
kiértékelése).



Adagolés

Felnottek
Felnéttek esetében a (®F)-flutemetamol javasolt aktivitdsa 185 MBq, intravénasan beadva (korlbeldl
40 méasodperces bolusban). Az injekcid térfogata nem lehet 1 ml-nél kevesebb és 10 ml-nél tobb.

Kildnleges betegcsoportok
Nem végeztek Kiterjedt vizsgalatokat a gydgyszer adagolasi tartomanyaval és adagbeéllitasaval
Osszefliggésben normal és kiildnleges betegcsoportokban.

Ildések
Az életkor alapjan nincs szilkség ddzismabdositasra.

Vese- és majkarosodas

A VIZAMY L-lal kapcsolatosan nem végeztek vizsgalatokat jelentds vese- vagy majkarosodasban
szenvedd betegeknél. A beadando anyag aktivitasat gondosan kell meghatarozni, mivel ilyen
betegeknél fokozott sugarexpozicié fordulhat el6 (1asd 4.4 pont). A (*8F)-flutemetamol
farmakokinetikajat karosodott vese-, illetve majfunkcioju betegek kérében nem irték le.

Gyermekek és serdiilok
A VIZAMY L-nak gyermekeknél és serdiil6knél nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazés mddja
A VIZAMYL intravénas alkalmazésra szolgal.

A (18F)-flutemetamol aktivitasat kozvetleniil az injekcid beadasa elétt meg kell mérni egy
doziskalibratorral.

A VIZAMYL rovid (legfeljebb kérulbelll 12,5 cm-es) intravénas katéteren keresztiil torténd beadasa
minimalisra csokkenti a hatéanyag katéterhez vald kotddését.

A VIZAMYL tébbadagos felhasznalasl gydgyszer. Nem szabad higitani.

Az adagot intravénds bolus injekcidban kell beadni kérulbelil 40 mésodpercen belil. Intravénas
szerelék hasznalata esetén az injekcid beadasa utan dblitse azt at 5-15 ml steril, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
natrium-klorid oldatos injekcidval, igy biztositva a teljes dozis beadasat.

A (*8F)-flutemetamol-injekciot a lokalis extravasatio miatti sugarzas, valamint a felvételen megjelend
miitermékek elkeriilése érdekében intravénasan kell beadni.

Felvételkészités

A képfelvétel-készitést a VIZAMYL oldatos injekcié beadasa utn 90 perccel kell elkezdeni,
3D-lzemmddu PET-kameraval és megfelel6 adatkorrekciokkal. A beteget hanyatt fekvo helyzetbe
kell lefektetni Ugy, hogy a beteg agya (a kisagyat is ideértve) egy latomezon beliil legyen. A beteg
fejét meg kell donteni ugy, hogy a commissura anterior (AC) és commissura posterior (PC) alkotta
(AC-PC) sik megfelelé szogben helyezkedjen el a PET-kamera alagutjanak tengelyéhez képest, ehhez
megfeleld fejtamaszra kell helyezni a beteg fejét. A fej mozgasanak mérséklésére gumiszalag vagy
mas rugalmas rogzitdeszkoz hasznalhato.

Iterativ vagy sziirt visszavetitéses rekonstrukcio javasolt 2-4 mm-es szeletvastagsaggal, 128 x 128-as
(korulbelul 2 mme-es pixelmérettel rendelkezd) axialis matrixmérettel. Utdsimitasos sziir6 alkalmazasa
lehetséges Ugy, hogy a félértékszélesseg (FWHM) ne legyen nagyobb 5 mm-nél. Javasolt a sz{irének
olyan félértékszélességet valasztani, hogy a jel-zaj ardny optimalis legyen a rekonstruélt kép
élességének megtartasa mellett. A vizsgalat idétartama jellemzoen 20 perc.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxids reakcidk lehetdsége

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok eléfordulasa esetén a gyogyszer beadasat azonnal le kell
allitani, és sziikség esetén intravénas kezelést kell alkalmazni. Az azonnali slirg6sségi beavatkozas
biztositasara a szlikséges gydgyszereknek és felszerelésnek (pl. endotrachealis tubus és ballon)
rendelkezésre kell allniuk.

Az elény-kockazat arany egyéni igazolasa

Minden beteg esetében szem el6tt kell tartani, hogy a varhaté elénynek meg kell haladnia a
sugarexpozicidval jaré kockazatot. Az alkalmazott aktivitisnak minden esetben annak az ésszer(i
legalacsonyabb ddzisnak kell lennie, amellyel még megszerezhet6 a sziikseges diagnosztikus
informécio.

Vese- és majkarosodas

Az elény-kockazat aranyt koriiltekintden kell meghatarozni, mivel ilyen betegeknél fokozott
sugarexpozici6 fordulhat el8. A (*¥F)-flutemetamol nagyrészt a hepatobiliaris rendszeren keresztiil
valasztodik ki, igy a majkarosodasban szenvedd betegeknél fokozott lehet a sugarexpozicio. Lasd
4.2 pont.

Gyermekek és serdiilék
A gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazassal kapcsolatban lasd a 4.2 vagy az 5.1 pontot.

A VIZAMYL oldatos injekcioval készult felvételek kiértékelése

A VIZAMYL oldatos injekcioval késziilt felvételeket kizarélag a (*®F)-flutemetamol alkalmazésaval
késziilt PET-felvételek kiértékelésében jartas szakembereknek szabad kiértékelniik. A negativ felvétel
az agykeérgi béta-amiloid neuritises plakkok teljes hianyat vagy csekély slirliségét mutatja. A pozitiv
felvétel kdzepes vagy nagy siiriiséget jelez. Megfigyeltek olyan eseteket, amikor az agyi béta-amiloid
neuritises plakkstirtiséget helyteleniil megbecsiilve hibasan értékelték a felvételeket (beleértve az
alnegativ és alpozitiv eredményeket).

A PET-felvételeket Sokoloff-, Rainbow- vagy spektrum szinskala segitségével kell leolvasni. A
felvételt értékeld szakembernek a kérgi sziirkeallomany jelintenzitdsat a maximalis fehérallomanyi
jelintenzitassal kell dsszehasonlitania. A felvételeket szisztematikusan kell attekinteni (1. abra) a
hidtél (p) kell indulni, és folfelé kell haladni, keresztiil

a frontalis Iebenyeken és az ellils6 cingularis kérgen (f, ac axiélis nézet);
- a hatso cingularis és a precunealis tertleten (pc, sagittalis nézet);
- temporo-parietalis kérgen, az insula-t is beleértve (in, axialis nézet és tp-in, coronalis nézet);
- oldals6 temporélis lebenyeken (It axiélis nézet);
- a striatalis terlleteken (s, axialis nézet).

A képek értelmezése vizudlisan torténik, 6sszehasonlitva az aktivitasokat a sziirkedlloményban és a
szomszédos fehérallomanyban.

- Egy régio akkor tekinthetd negativ (normal) mintazatiinak, ha a kérgi régiokban a nyomjelz6
anyag jele alacsony (azaz jol elkiilonithetden alacsonyabb a jelintenzitas a szomszédos
fehérallomanyhoz képest, és hasonlé az intenzitas a kisagy sziirkeallomanyban gazdag
régidihoz). A jel nem hidnyzik teljesen a felvételek szirkeallomanyi régiéjaban, mert a
szomszédos régidkban a fehérallomanyi kotddés atjut a sziirkeallomanyi régiokba is a PET
résztérfogati felbontasi hatasanak kovetkeztében.

- A régié pozitivnak (rendellenesnek) tekinthetd, ha a nyomjelz6 anyag a kérgi régidkban
magasnak latszik (azaz kb. ugyanolyan vagy magasabb benne a jelintenzitas, mint a szomszédos



fehérallomanyban, és nagyobb, mint a kisagy szirkeallomanyban gazdag régidiban).
- Ha ezek kdzul barmelyik régi6 hatarozottan pozitiv (rendellenes), akkor a képet pozitivnak
(rendellenesnek) kell mindsiteni. Ellenkez6 esetben negativnak (normalnak) mindsitendo.

Atrophia az agy szamos teruletén kialakulhat, megnehezitve a kép értékeléséet, mivel a
szurkeallomany-veszteség csokkent nyomjelzéanyag-akkumulaciot eredményez, amely miatt a pozitiv
felvételt nehezebb felismerni. Hatarozottan javasolt a VIZAMY L-felvétel értékelésének elésegitéséhez
az MR- vagy CT-felvételek ellenérzése, ha rendelkezésre allnak, kiilondsen atrophia felmerulése
esetén.

1. &bra
Negativ (bal) és pozitiv (jobb) (:®F)-flutemetamol-os PET-felvételeket bemutaté VIZAMY L-PET-
felvételmintak. Az axialis nézet (elso sor), a sagittalis nézet (masodik sor) és a coronalis nézet

harmadik sor) kerill bemutatasra.

Negative scan
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Positive scan
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Negative scan Positive scan



1. dbra: A (*¥F)-flutemetamol alkalmazasaval készilt negativ (bal oldali) és pozitiv (jobb oldali)
felvételek axialis (a), sagittalis (b) és coronalis (c) nézetei. A negativ felvételek a fehérallomany
barézdalt/tekervényes mintazatat mutatjak. A barazdak és tekervények mintazata nem kivehetd a jobb
oldali pozitiv felvételeken. Megjegyzendd, hogy az intenzitds magasabb (a maximum >60%-a) a
szlirkeallomany régidiban, ha a pozitiv felvételeket hasonlitjuk a negativ felvételekhez, és az intenzitas
egy pontosan meghatarozott, lateralis helyzetben 1év0 convex €l irdnydba arad. A negativ felvételek a
szovetek perifériaja felé haladva csokkend intenzitast mutatnak. Szintén megjegyzendd, hogy a
medialis régiok a jobb oldali pozitiv felvételeken lathatdk, ahol a szlirkedllomanyban magasabb
intenzités figyelhetd meg.

Magyarézat: szirkeallomany — f frontélis és ac anterior cingularis, pc posterior cingularis kéreg és a
lobulus quadratus (az agyban), It oldalsé temporalis, tp temporoparietalis, és in insula (lobus
centralis) és s corpus striatum. Fehéralloméany: p pons (a nyultagyi hid) és cc corpus callosum.

A corticalis radioaktiv jelintenzitas validalt, CE jeldléssel rendelkez6 szamitogépes szoftver
segitségével készilt kvantitativ értékelése hasznalhatd a radioaktiv jelmegoszlas vizualis becslésének
kiegészitéseként. Ezek a szoftverek az agy amiloidterhelését oly mddon kalkulaljak, hogy az
amiloidlerakddasban érintett corticalis régiokrdl készitett felvétel atlagos intenzitasat (Alzheimer-
korban szenvedd betegek esetén) elosztjak a referenciarégiérél, példaul a nyaltagyi hidrol (pons)
készlilt felvétel atlagos intenzitasaval. Ez az érték a standard felvételi hanyados vagy SUVR. A
(*8F)-flutemetamol alkalmazasaval készult felvételek dichotém vizualis értékelését a gyér és kozepes
neuritises plakkstriiség kozti hatarvonal alapjan validaltak. A nytltagyi hidat referenciaként hasznalo,
CE jeloléssel rendelkezd szoftverekbdl szarmazo 0,59 és 0,61 kozotti SUVR kiiszobértékrol
megallapitottak, hogy nagyfoku ésszhangban van a vizudlis értékeléssel (lasd 5.1 pont) és hasznéalhat6
a vizualis értékelés kiegészitéseként.

A felhasznalot a CE jel6léssel rendelkez6 szoftver készitjének oktatasban kell részesitenie, tovabbéa a
felhasznalonak el kell végeznie a Vizamyl-lal készult felvételek vizualis értelmezésérdl szo16 oktatast
is.

Amennyiben ellentmondés tapasztalhat6 a vizuélis értékelés és a kvantitativ eredmények kozott, az
alabbi lépéseket kell alaposan megfontolni a végso értékeléskor.

Az értékeldnek a felvételt vizualisan értelmeznie kell és el kell végeznie a kvantitativ analizist a
szoftver készitjének utasitasi alapjan, beleértve a folyamat mindségellendrzését is. A kvantitativ
elemzés eredményeit 6ssze kell hasonlitani a vizualis értékeléssel, figyelembe véve a negativ és
pozitiv felvétel elvart tartomanyait. Ha a kvantitativ értékek és a vizualis értelmezés
ellentmondasosak, az értékeldnek az alabbiakat kell tennie:

1. Ellendrizze a relevans régiok (ROI, Region of Interest) elhelyezkedését az agyi felvételen.
Ezeknek a régioknak az agy szlrkeallomanyi régidiban kell elhelyezkednilik oly médon, hogy
a ROI-khoz ne tartozzon gerincvel6i folyadék vagy a fehérallomany jelentés teriiletei.

2. Vizsgalja meg a referenciarégiok ROI-ainak elhelyezkedését annak érdekében, hogy azok jol
illeszkedjenek a régidra. Ezutan vizsgélja meg a referenciarégio megjelenését strukturalis
rendellenességeket és csokkent perfazioju tertileteket keresve.

3. Az ellentmondésos vizudlis és kvantitativ eredmények részletei:
i) Amiloidra pozitiv vizudlis értékelés és amiloidra negativ vagy annak hataran 1évo
kvantitativ értékelés esetén dssze kell hasonlitani a vizualisan pozitiv terlleteket az annak
megfeleld ROI-keént kijellt terllettel. Amennyiben a nyomjelz6 anyag felvétele erdsen
fokalis, elképzelhetd, hogy a ROI teriilete tulzottan nagy és a ROI 4tlaga negativ eredményhez
vezet. Ezen kivil a vizualis értékelést az atrofias régiok kihagyasaval is el lehet végezni, mig a
kvantitativ értékelés ezeket a régiokat is figyelembe veheti.

i) Amiloidra negativ vizualis értékelés és amiloidra pozitiv kvantitativ értékelés esetén meg
kell vizsgalni a referenciarégidt és amennyiben kétség meril fel a ROI elhelyezésének
pontossagat illetden vagy nyilvanvalo a nyomjelz6 anyag csokkent felvétele, alternativ régiot



kell valasztani (a szoftver lehet6vé teheti tobb kiilonbozo referenciarégid hasznalatat). Ezen
kiviil ellendrizni kell a corticalis ROI-k elhelyezkedését, hogy kizarjuk fehérallomanyi
tertletek belefoglaldsat, mivel ez ndvelheti a kvantitativ értékeket.

4. A PET-felvételek végs6 értelmezésének a vizudlis értékelésen kell alapulnia, kiegészitve az
1-3. Iépésekben leirt felulvizsgalattal.

Az alkalmazés korlatai

Onmagaban a pozitiv felvétel alapjan nem allithat6 fel az Alzheimer-kdr vagy mas kognitiv betegség
diagndzisa, mivel tiinetmentes idds emberek és bizonyos neurodegenerativ dementiaban (Alzheimer-
kor, ezen kivil Lewy-testes dementia vagy Parkinson-kérhoz tarsulé dementia) szenvedék esetében is
el6fordulhat a neuritises plakkok lerakodasa a sziirkeallomanyban.

Az enyhe kognitiv zavarban (mild cognitive impairment — MCI) szenved6 betegekre vonatkozéan az
alkalmazas korlatai az 5.1 pontban olvashatok.

A (*8F)-flutemetamol hatdsossagat az Alzheimer-kor progresszidjanak elérejelzésében, illetve a
kezelésre adott valasz monitorozésaban nem igazoltak (lasd 5.1 pont).

Eléfordulhat, hogy a felvételeket nehéz értelmezni a képek zajossaga, az elvékonyodott corticalis
réteggel jaré atrophia vagy a felvétel homalyossaga miatt, amelyek hibas leletezéshez vezethetnek.
Azokban az esetekben, ahol bizonytalan, hogy a PET-felvételen hol talalhaté a sziirkeallomany és hol
hazadik a sziirke- és a fehérallomany hatara, és rendelkezésre all egy kdzelmultbeli koregisztralt CT-
vagy MR-felvétel, az értékelonek meg kell vizsgalnia az egyesitett PET-CT vagy PET-MR felvételt,
hogy letisztazza az dsszefuggést a PET-radioaktivitas és a szirkeallomany felépitése kdzott.

Az eljaras utan

Az injekcid beadasat kovetd 24 oraban tilos a csecsemokkel €s a terhes nokkel vald szoros érintkezés.

Kildnleges figyelmeztetések

Ez a készitmény 7 térfogat% etanolt (alkoholt) (legfeljebb 552 mg adagonként) tartalmaz.
Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas. Terhes vagy szoptaté nék, gyermekek és magas
rizikdfaktord betegek (pl.: majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény szedése megfontolando.

Ez a gydgyszer legfeljebb 41 mg (1,8 mmol) natriumot tartalmaz adagonként, ami megfelel a WHO
altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 2%-anak felnétteknél. Ezt kontrollalt natriumdiéta
esetén figyelembe kell venni.

A kornyezeti veszélyre vonatkoz6 ovintézkedéseket 1asd a 6.6 pontban.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Farmakodinamias gydgyszer-gydgyszer interakcios vizsgalatokat nem végeztek betegeken annak
megallapitasara, hogy milyen egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek (ha egyaltalan vannak ilyenek)
modosithatjak a VIZAMYL segitségével késziilt felvételek eredményeit.

In vivo interakcids vizsgélatokat nem végeztek.

In vitro kotédési vizsgalatokban nem mutattak ki interferenciat a (®F)-flutemetamol béta-amiloid
plakkokhoz vald kotédését illetden az Alzheimer-koros betegek altal szedett gyakori gyogyszerek
jelenlétében.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A radioaktiv gyogyszerek fogamzoképes nénél tervezett alkalmazasa esetén fontos a terhesség
kiz&résa. Minden nét, akinél egy menstruacios ciklus kimaradt, terhesnek kell tekinteni mindaddig,




amig ennek ellenkezbje be nem bizonyosodik. Ha bizonytalan a potencidlis terhességgel kapcsolatban
(ha a nének kimaradt egy menstruacioja, vagy a ciklusa rendszertelen, stb.), ionizal6 sugarzast nem
alkalmazd alternativ technikat kell javasolni a betegnek (ha rendelkezésre all ilyen technika).

Terhesség
Terhes nékon nem végeztek vizsgalatokat. A (*8F)-flutemetamol reprodukciéra gyakorolt hatasait

allatkisérletekben nem vizsgaltak (lasd 5.3 pont).

A terhes n6kon radionuklidokkal végzett eljards soran a magzatot is éri sugarterhelés. Ezért terhesség
alatt csak a feltétlenll sziikséges vizsgalat végezhet6 el, és csak abban az esetben, ha a varhato elény
joval meghaladja a magzatot és az anyat érint6 kockazatot.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a (*3F)-flutemetamol kivélasztodik-e a human anyatejbe a szoptatas alatt.

Radioaktiv gyogyszerek szoptatd anyanak torténd beadasa el6tt fontolora kell venni a radionuklid
alkalmazésanak esetleges elhalasztasat olyan idépontra, amikor a szoptatas idészaka véget ért, illetve,
hogy mely radioaktiv gyogyszer a legmegfelel6bb valasztas, tekintettel arra, hogy a radioaktiv anyag
kivéalasztodhat az anyatejbe. Ha az alkalmazast sziikségesnek itélik, a szoptatast 24 6réara fel kell
fliggeszteni, és a lefejt tejet ki kell dnteni.

Az injekcié beadasat kovetd 24 oraban tilos a csecsemdvel vald szoros érintkezés.

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokat nem végeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIZAMYL nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
Mindazonéltal a VIZAMYL mul6 szédulést és vertigot okozhat. Emiatt a betegeket figyelmeztetni kell
arra, hogy a VIZAMYL alkalmazasat kovetden ne vezessenek gépjarmiivet, ne kezeljenek bonyolult
gépeket, illetve ne végezzenek potencialisan veszélyes tevékenységeket addig, amig ezek a hatasok
teljesen meg nem sziintek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztons&gossagi profil §sszefoglaldsa
A VIZAMYL teljes biztonsagossagi profilja 831 vizsgalati alanyndl tortént alkalmazas adatain alapul.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg). Az
egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

A mellékhatdsok aldbb, az 1. tdblazatban kertilnek felsorolasra.

1. tiblazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszeri osztaly Gyakori Nem gyakori

Immunrendszeri betegségek és tiinetek Anaphylactoid reakcio

Pszichiatriai korképek Szorongas

Idegrendszeri betegségek és tiinetek Szédulés
Fejfajas
Hypaesthesia
Hypotonia
Dysgeusia
Tremor




betegségek és tlinetek

Szervrendszeri osztaly Gyakori Nem gyakori
Szembetegsegek s szemészeti tiinetek Szemduzzanat
A fil és az egyensuly-érzékel6 szerv Vertigo
betegségei és tinetei

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos Palpitatio
tlnetek

Erbetegségek és tiinetek Kipiruls Sépadtsag
Légzoszervi, mellkasi és mediastinalis Dyspnoe

Hyperventilatio
Torokirritacié

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Hanyinger

Hanyas

Emeésztési zavar
Hasi panaszok
Oralis diszkomfort

A bor és a bor alatti szovet betegségei és
tlnetei

Az arc hypaesthesiaja
Pruritus

Kiltés

Borfeszilés

Az arc megduzzadasa

A csont- és izomrendszer, valamint a Hétfajas

kotoszovet betegségei és tiinetei Izommerevség
Csont- és izomrendszeri
fajdalom

A nemi szervekkel és az emldkkel
kapcsolatos betegségek és tiinetek

Erectilis dysfunctio

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Mellkasi diszkomfortérzet
Melegérzet

Asthenia

Faradtsag

Rendellenes érzet
Hidegérzet

Az inflzi6 beadasanak
helyén jelentkezo fajdalom
Oedema

Pyrexia

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

Magas vérnyomas

Csokkent vércukorszint
Megndvekedett laktat-
dehidrogenaz-szint a
vérben

Emelkedett neutrofilszam
Megnovekedett
Iégzésszam

Az ionizal6 sugarzast kapcsolatba hoztak daganatok, valamint sziletési rendellenességek
kialakuldsaval. Tekintettel arra, hogy az effektiv dozis korilbelll 5,9 mSv, amikor a
(*8F)-flutemetamolbdl a javasolt maximalis 185 MBq aktivitast alkalmazzak, ezért ezek a

nemkivanatos események varhatdan kis valosziniiséggel fordulnak elo.

Valogatott mellékhatasok leirdsa

A kovetkezé mellékhatasok a VIZAMYL-lal vagy barmely segédanyagéval szembeni talérzékenységi
reakcio (lasd 6.1 pont) tiineteiként és jeleiként fordulhatnak el6: szem- vagy arcduzzanat, sapadtsag,
dyspnoe, torokirritacio, hanyas, kiutés, pruritus, borfesziilés, mellkasi szoritd érzés (lasd még

4.4 pont).




Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyodgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tekintettel arra, hogy az egyes dozisok kis mennyiségti (*8F)-flutemetamolt tartalmaznak, a
tuladagolas véarhatdan nem valt ki farmakoldgiai hatast. A sugardozis tdladagolésa esetén, ha
lehetséges, a beteg szervezete altal elnyelt dozist a radionuklid szervezetbdl torténd eliminacidjanak
fokozasaval (példaul gyakoribb vizelet- és székletiiritéssel) kell csékkenteni. Hasznos lehet az
alkalmazott effektiv dozis megbecslése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikus radioaktiv gyogyszerek, kdzponti idegrendszer;
ATC-kdd: VO9AX04

Hatasmechanizmus

A (¥F)-flutemetamol az agyban talalhaté béta-amiloid neuritises plakkokhoz kotédik.

In vitro a (*¥F)-flutemetamol az agyban talalhat6 béta-amiloid neuritises plakkokhoz kotddik, és
elhanyagolhaté mértékben kapcsolddik a neurofibrillaris kétegekhez. Az adatok arra utalnak, hogy a
(*8F)-flutemetamol képes megjeldlni a ,,core” és diffiz béta-amiloid lerakddasokat és neuritises
plakkokat. Nem igazolddott, hogy a (*®F)-flutemetamol kétédik az Abeta oldhat6 formaihoz.

In vivo mennyiségi korrelacios vizsgalatot végeztek végstadiumi betegeknél a szlirkeallomany
(*8F)-flutemetamol-felvétele és a kérboncolas alkalmaval felhalmozddott teljes béta-amiloidra
vonatkozoan 4G8 anti-amiloid antitestek segitségével, melyek a neuritises és a diffuz plakkokban
talalhat6 béta-amiloidot megfestik. In vivo a (*3F)-flutemetamol kimutatja a béta-amiloid difflz
plakkot, annak nagy mennyiségii jelenléte esetén. A (*®F)-flutemetamol in vivo kotddése mas
béta-amiloid struktirakhoz vagy mas agyi struktdrakhoz, illetve receptorokhoz tovabbra is ismeretlen.

Farmakodindmias hatasok
A VIZAMY L-ban jelen 1év alacsony koncentraciok mellett a (18F)-flutemetamol nem fejt ki
kimutathat6 farmakodinamias hatast.

A (*8F)-flutemetamol agyban torténd felvételét és eloszlasat célzott farmakodindmids vizsgalatban
nem értékelték. A bioldgiai eloszlasra vonatkozo két hasonld vizsgalatban és egy 1. fazisu Klinikai
vizsgalatban a PET-felvételeken mutatkozo atlagos kvantitativ felvételi értékek az agy vizsgalt
teriileteinek tobbségén eltéréek voltak a pAD- €s a HV-alanyoknal.

Klinikai hatasossag es biztonsagossag

68 haldoklé beteg bevonasaval végzett pivotalis vizsgalatban értékelték a (*8F)-flutemetamol
diagnosztikai teljesitményét a kérgi neuritises plakkok stiriiségének kimutatasa szempontjabol. A
PET-felvételek eredményeit 6sszehasonlitottak a beteg boncoléasakor 8, elére meghatarozott agyi
teriileten mért neuritises plakksiiriiséggel — a korszdvettani régiokat is beleértve, de ez nem
korlatozodott a CERAD-régiokra. A betegek kognitiv statuszat nem hataroztak meg. A 68 beteg
esetében egy PET-leletet 5 szakember értékelt megtekintéssel, akik nem ismerték a betegek statuszat,
az értékelések nagy részeben 86%-0s szenzitivitassal (95%-0s C1:72-95%) és 92%-os specificitassal
(95%-0s Cl:74-99%).

A (*8F)-flutemetamol béta-amiloid depozitumok kimutatasaban mutatott szenzitivitasat és
specificitasat egy masik vizsgalatban is értékelték, amelyben a vizsgalatba bevont, a boncolésig
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kovetett 68 betegrol késziilt felvételeket 5, elektronikus Gton oktatasban részesitett, a betegek statuszat
nem ismeré szakember értékelte. Az értékelés soran a pivotalis vizsgalatbdl szarmazd korszovettant
hasznalték.

Az értékel6k tobbsége altal leolvasott eredmény alapjan a szenzitivitas 93% (95%-0s Cl1:81-99%), a
specificitas 84% (95%-0s Cl:64-96%) volt.

Az egyes szamu vizsgélat kiterjesztéseként inditott U vizsgéalatba tovabbi 38 boncolason atesett beteg
adatait vontak be (6sszesen tehat 106 beteg volt); az egyes szamu vizsgalatban a kézepesen gyakori
béta-amiloid neuritises plakkok stirtiségének vizsgalata soran 91% (95%-0s Cl: 82-96%) volt a
szenzitivitas és 90% (95%-o0s Cl: 74-98%) volt a specificitas, a tobbségi értékelés szerint (azaz az
elektronikus képzést kovetden a kép értékelése az 5-bol legalabb 3 értékel6nél). A masodlagos
elemzés soran, standardeket alkalmazva vették alapul a 3 neokortikalis régiét a maximalis neuritises
plakkstir(iségi kategoriabol, amelyet eredetileg a CERAD javasolt — a szenzitivitas 92%

(95%-o0s CI: 83-97%) volt, a specificitas pedig 88% (95%-os Cl: 71-97%) volt.

Egy longitudinalis vizsgalatban 232, klinikailag enyhe amnéziés kognitiv zavarban szenvedd betegnél
(aMCI — amnestic mild cognitive impairment) végeztek (*3F)-flutemetamollal kiindulasi
PET-vizsgalatot, majd a (*®F)-flutemetamol-lelet és a diagnosztikai statusz valtozéasa kozotti kapcsolat
értékelése céljabol 36 honapon at kovették oket. A 232 betegbdl 98 betegnél (42%) volt rendellenes
(azaz pozitiv) a (*3F)-flutemetamollal végzett PET-vizsgalat. A 232, vizsgalatba bevont beteg koziil
224 esetében végzett egy fliggetlen bizottsag legalabb egy vizsgalat utani értékelést, amely az elemzés
része lett. A 36 honapos kovetési id6 végére 81 beteg (35%) esetében alakult ki klinikailag igazolt
Alzheimer-kér. A 97 aMCl-zavarban szenvedd, pozitiv PET-eredménnyel és legalabb egy bizottsagi
értékeléssel rendelkezd beteg koziil 52 betegnél (54%) allapitottak meg a klinikailag igazolt
Alzheimer-kort a 36 honapos kovetési id6 végére, mig akiknek PET-eredménye negativ volt és
legal&bb egy bizottsagi értékeléssel rendelkeztek 127 betegbdl 29 beteg (23%) esetében igazoltak az
Alzheimer-kort. 36 honap elteltével a (*®F)-flutemetamol-képek szenzitivitasa — az aMCI Alzheimer-
korra alakulédsat vizsgalva 81 valoban progredialt — 64% (95%-os Cl: 54-75%), specifitasa — a 143,
nem konvertal6t tekintve — 69% (95%-0s Cl: 60-76%). A tobbségi értékelést alapul véve a pozitiv és
negativ valoszinliségi arany 2,04 és 0,52 volt. Ez a tanulmany nem teszi lehetévé, hogy megbecsiiljék
az MCI (enyhe kognitiv zavar) Klinikai Alzheimer-korra torténé progresszidjanak kockazatat.

Klinikai vizsgalatok a kvantitativ informacidk kiegészitd hasznalatardl a felvételek értelmezésében

A kvantitativ informéaciok vizudlis értékelés kiegészitéseként torténd hasznalatanak megbizhatosagat
két klinikai vizsgalatban elemezték, melyek soran a két képértelmezési mddszer eredményei kozti
6sszhangot vizsgaltak. Mindkét vizsgalatban (teljes n=379) CE jel6léssel rendelkezd kvantitativ
szoftvert hasznaltak. A vizudlis és a kvantitativ értékelések 98,8-99 szazalékban egyez6 eredményt
adtak. Az els6 vizsgalatban a kvantitativ értékelés kiiszobértékét az agy amiloid statuszat igazol6 post
mortem vizsgalat segitségével szdmitottak ki (kulcsfontossagu klinikai boncolési kohorsz n=68),
valamint 105 egészséges dnkéntes vizsgalataval hataroztak meg a normal kvantitativ mérések
referenciatartomanyat. A szarmaztatott kiiszobértékeket hasznaltak a teszt kohorsz 172 vizsgalatabol
(33 16 feltételezett Alzheimer-kérral, 80 enyhe amnézias kognitiv zavarban szenvedd beteg és

59 egészséges Onkéntes) szarmazo felvételeinek negativ vagy pozitiv kategériaba sorolasara, majd az
eredményeket dsszehasonlitottak a vizualis értékelések eredményével. 98,8 szazalékban egyezd
eredmeény szlletett (170/172 vizsgalat).

A masodik vizsgalat (®F)-flutemetamol hasznalataval végzett amiloid-PET-vizsgalat diagnézisra és
kezelésre gyakorolt hatasait tanulményozta olyan betegeken, akik egy memoriaproblémakra
szakosodott klinikéra jartak. 207 beteg felvételeit értelmezték vizuélisan vagy CE jeloléssel
rendelkez6 szoftverrel. A két modszer eredményei 99 szazalékban megegyeztek (205/207 vizsgalat).

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a
(*8F)-flutemetamol vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl, tekintettel arra, hogy az a
betegség vagy allapot, amelyre az adott gydgyszert alkalmazni javasoljék, kizarélag felnétteknél
fordul el6 (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

A (¥¥F)-flutemetamol néhany perccel az injekcid beadasat kdvetden teljesen eloszlik a testben. 20 perc
utan az aktiv vegydlet, a (}3F)-flutemetamol kortilbeliil 20%-a marad a keringésben, 180 perc mulva ez
az arany 10%-ra csokken.

Akkumulacio a szervekben

A (*®F)-flutemetamol-injekcidban beadott dézis kortilbelll 7%-o0s maximalis agyi akkumulacidja a
beadast koveté mintegy két percen beliil kialakul. Ezt az els6 90 percben (ez a vizsgalat megkezdésére
javasolt id6tartam) az agybol torténd gyors kitiriilés, majd szakaszosabb kiurtlés koveti. A
legmagasabb kumulalt aktivitassal rendelkez0 6t szerv/szovet a kovetkezd volt: a vékonybélfal, a m4j,
a hugyholyagfal, a vastagbél fels6é szakaszanak fala és az epeholyagfal.

Az egészséges kontrolloknal az agykéregben visszamaradd (*8F)-flutemetamol szintje alacsony. A
felvétel szintje a hidban és mas fehérallomanyi régiokban a legmagasabb. Alzheimer-koros betegeknél
a corticalis és a striatalis régiok jelentdsen nagyobb dusuldst mutatnak, mint a kontrollok corticalis
régioi. Alzheimer-koros betegeknél a kontrollokhoz hasonldan nagy a retencié mértéke a hidban és
egyéb fehérallomanyi régiokban.

A (¥®F)-flutemetamolnak az €16 emberi agy fehéralloméanyéban torténd felhalmozodasanak biofizikai
hattere nem teljesen tisztazott. Feltételezések szerint a radiologiai gyogyszer oldhatdsaga az emberi
agyszovetek lipidjeiben valosziniileg hozzajarulhat a fehérallomanyi felhalmozodashoz.

Eliminacid és felezési id6

A (*8F)-flutemetamol gyorsan kiiiriil a keringésbdl (az emésztérendszeren és a hiigyutakon keresztil).
Az injekcio6 beadasa utan 20 perccel a radioaktivitas 75%-a volt jelen a plazméaban polaris metabolitok
formajaban. 180 perc elteltével a radioaktivitas 90%-a volt jelen a plazmaban polaris metabolitok
formajaban. A (*®F)-flutemetamol korilbelil 37%-ban a renalis és 52%-ban a hepatobiliaris Gtvonalon
eliminalodik a szervezetbdl. A latszolagos eliminacios felezési id6 4,5 6ra, mig a (*®F)-flutemetamol
radioaktiv felezési ideje 110 perc.

Vese-/méajkarosodas
A hat6anyag farmakokinetikajat karosodott vese-, illetve majfunkcioji betegek kérében nem irtak le.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi és ismételt adagolasu dozistoxicitéasi —
vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhato.

A (1F)-flutemetamol eredménye pozitiv volt a baktériumokon és emléssejteken végzett in vitro
genotoxicitasi vizsgalatokban, harom kiilonb6z6, kelléen nagy dozissal végzett in vivo vizsgalatban
azonban negativ volt. Ezért nagyon kevéssé valdszinii, hogy a vegyiiletnek barmilyen, klinikai
szempontbol relevans mutagén potencialja lenne.

A (38F)-flutemetamollal nem végeztek karcinogenitasi és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Etanol, vizmentes

Poliszorbat 80
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
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Injekcidhoz val6 viz

6.2  Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A referenciadatumtol és -idéponttol szamitott nyolc Ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer nem igényel killonleges tarolast.
A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti eldirasoknak megfelelden kell
tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A VIZAMYL 10 ml-es vagy 15 ml-es, I-es tipusu, halobutil gumidugdval és aluminiumkupakkal
lezért injekcids livegben kerl forgalomba.
A gyartési folyamat kovetkeztében néhany injekcids tveg atszurt gumidugoval keril forgalomba.

Kiszerelések

Egy tébbadagos 10 ml-es injekcids tiveg 1-10 ml oldatot tartalmaz, amely 4004000 MBq aktivitasnak
felel meg a referenciadatum és -idépont idején.

Egy tdbbadagos 15 ml-es injekciods Uveg 1-15 ml oldatot tartalmaz, amely 400-6000 MBq aktivitasnak
felel meg a referenciadatum és -idépont idején.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az oldat felszivasanak aszeptikus kortilmények kdzott kell torténnie. Az injekcios Gvegek kinyitasa
el6tt a dugot fert6tleniteni kell. Majd az oldatot a dugon keresztiil egy megfelelé véddarnyékolassal
ellatott, egy dozis befogadésara alkalmas fecskendo és egy egyszer hasznalatos steril tii vagy egy
jévahagyott automata adagolérendszer segitségével lehet kiszivni. Ha az injekcids Giveg megsérilt,
akkor a gyégyszer nem hasznalhato fel.

Altalanos figyelmeztetés

A radioaktiv gyogyszereket kizérolag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznélhatjak és
alkalmazhatjék, kizéardlag az e célra kijelolt klinikai korilmények kozott. Az anyagok atvétele,
tarolasa, felhasznalasa, szallitasa és artalmatlanitasa az illetékes hivatalos szerv altal kiadott szabalyok
szerint és/vagy a megfeleld engedélyek birtokaban kell, hogy torténjen.

A radioaktiv gyogyszereket a sugarbiztonsagi €s a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek
megfelelGen kell elkésziteni. Megfeleld aszeptikus Ovintézkedéseket kell tenni.

A VIZAMYL egy radioaktiv gyogyszer, amely pozitronokat bocsat ki. A pozitronok gamma-sugarak
Iétrehozasa mellett elektronokkal kdlcsénhatasba l1épve annihilalddnak. Ezért az anyag kezelésekor
meg kell tenni a megfeleld biztonséagi intézkedéseket a klinikai személyzet és a betegek
sugarexpozicidjanak csokkentése érdekében. A VIZAMY L specialis képzésben részt vett és a
radionuklidok biztonsagos alkalmazasaban és kezelésében jaratos, a megfelelo, radioaktiv
gyogyszerek hasznalatanak engedélyezésére felhatalmazott kormanyzati szerv altal jovahagyott
tapasztalattal és képzettséggel rendelkez6 orvosok altal vagy feliigyeletiik alatt alkalmazhato. A
hugyholyagot ér6 sugardozis csokkentése érdekében, a gyakori vizeletiirités elosegitésére a
VIZAMYL alkalmazasa el6tt és utan fokozott folyadékfogyasztasra kell 6sztondzni a betegeket. A
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beteget dsztondzni kell, hogy a VIZAMY L segitsegével rogzitett felvételek elkészitése elbtt és utan is
tiritse ki a holyagjat, majd az ezt kovetd 24 Oraban is tegye meg ezt minél gyakrabban.

Ha az injekcios liveg épsége az eldkészités soran barmikor megsériil, a készitményt tilos felhasznalni.

A felhasznalas soran tigyelni kell arra, hogy a gyogyszer szennyezddésének és a kezelok

“y ey

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek szamara kiils6 sugarzasbol eredd, illetve
vizelet, hanyadék stb. kifroccsenésébdl szarmazo kontaminacié kockazataval jar. Ezért az adott
orszagban érvényes szabalyozasnak megfelel6 sugarvédelmi ovintézkedések betartasa kotelezo.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvégia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. augusztus 22.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2019. jalius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az alabbi 2. tablazat az OLINDA/EXM (Organ Level INternal Dose Assessment/EXponential
Modeling) szoftverrel kiszamitott, varhatd sugarterhelést tartalmazza. A VIZAMYL intravénas
beadasa utan a felnétt szervezet altal elnyelt sugardozisok becsilt értékei a 2. tablazatban talalhatok.
Az értékek kiszamitésa 3,5 oras idokozokkel torténd holyagiiritést feltételezve, és human
biodisztribuciods adatok alapjan tortént az OLINDA/EXM szoftver segitségével.

2. tblazat A VIZAMYL intravénas injekciobol becsiilt elnyelt sugardozis (felnéttek

esetében)
Szerv/Szbvet A beadott anyag aktivitasabol elnyelt dozis
[mMGy/MBq]
Mellékvese 0,013
Agy 0,011
Emldk 0,005
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Szerv/Szovet A beadott anyag aktivitasabdl elnyelt dozis
[mMGy/MB(q]
Epehdlyag 0,287
Sziv 0,014
Vesék 0,031
M3j 0,057
A vastagbél als6 szakaszanak fala 0,042
Tidok 0,016
Izmok 0,009
Osteogeneticus sejtek 0,011
Petefészkek 0,025
Hasnyalmirigy 0,015
Voros csontveld 0,013
Bor 0,005
Vékonybél 0,102
Lép 0,015
Gyomor 0,012
Herék 0,008
CsecsemOmirigy 0,006
Pajzsmirigy 0,006
Vastagbél felso szakasza 0,117
Hugyholyag 0,145
Méh 0,025
Fennmarado szervek 0,012
Effektiv dozis (mSv/IMBQ) 0,032

A 70 kg-os felnéttek szamara javasolt maximalis aktivitas (185 MB(q) beadasa utani feln6tt effektiv
dozis kortlbelll 5,9 mSv. A 185 MBq alkalmazott aktivitas esetén a jellemz6 célszervi (agyi)
sugardozis 2,0 mGy. Ha a PET-eljaras részeként parhuzamosan CT-vizsgalat is torténik, az
ioniz&losugar-expozicio a CT-felvétel készitésénél alkalmazott beallitasoktol fiiggden novekszik.

A 185 MBq alkalmazott aktivitas mellett a kritikus szerveket ér6 jellemz6 sugardozisok a kovetkezok:
epehodlyag: 53,1 mGy, hagyholyagfal: 26,8 mGy, a vastagbél fels6 szakaszanak fala: 21,6 mGy, a
vastagbél alsé szakaszanak fala: 7,8 mGy, vékonybél: 18,9 mGy, m4j: 10,5 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
Az elkészités mddja

A felhasznalas el6tt ellendrizni kell a csomagolast, és az aktivitast meg kell mérni egy
doziskalibratorral.

A kuldnleges kezelésre vonatkozé dvintézkedéseket 1asd a 6.6 pontban.
A (*8F)-flutemetamolt nem szabad higitani.
Mindéségellendrzés

Az oldatot hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze. Csak atlatszo, lathato részecskékt6l mentes
oldat hasznalhato fel.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani (lasd 6.6 pont).

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Franciaorszag

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Olaszorszéag

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Franciaorszag

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

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

Spanyolorszag

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

Ausztria

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

Olaszorszag

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanyolorszag

Nucleis SA

Allée du Six-Ao(t, 8
4000 Liege

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

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Olaszorszéag

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

01328 Dresden

Németorszag

La Maddalena SPA

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

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

Spanyolorszég

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Gordgorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztat6janak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az erre a termékre vonatkozo elsé idészakos

gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd hat honapon beliil benytjtani. Ezt kovetéen a

forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo idészakos gyOgyszerbiztonsagi

jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai

internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-idépontok listaja (EURD lista)
szerinti kovetelményeknek megfeleléen koteles benydjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:
o haaz Eurdpai Gyogyszeriugynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
Ha az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nyu;jtani.

o Kockazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatal el6tt minden tagallamban a forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) a
helyi illetékes hatésaggal meg fog allapodni a végleges oktatasi program tekintetében.

A MAH gondoskodik arrol, hogy a helyi illetékes hatdésaggal tortént megbeszélés és megallapodas
utan valamennyi tagallamban, ahol a VIZAMYL forgalomba hozatalra kerul, a forgalomba hozatalkor
és azt kovetGen, minden orvos szamara, aki varhatoan alkalmazni fogja a VIZAMYL-t, oktatési
programot biztositson, a PET felvételek pontos és megbizhatd kiértékelésének biztositasa érdekében.

Az egészségligyi szakemberek részére készilt oktatasi programnak az alabbi f6 elemeket kell
tartalmaznia:

e Tajekoztatds az amiloid okozta elvaltozasokrdl Alzheimer-korban; a VIZAMY L-ra, mint a 3-
amiloid PET-jelol6anyagra vonatkozo relevans informécidkat, beleértve az alkalmazasi el6iras
szerinti jovahagyott javallatot, a VIZAMYL alkalmazasara vonatkozé korlatozésokat, a
kiértékeléssel kapcsolatos hibakat, a gydgyszerbiztonsagra vonatkoz6 informaciokat és a
VIZAMYL diagnosztikai alkalmazasaval kapcsolatosan végzett klinikai vizsgalatok
eredményeit, tovabbé a klinikai vizsgalatoknak a VIZAMY L diagnosztikai felhasznalasara
vonatkoz6 eredményeit.

o A PET-felvételek vizsgalatanak kritériumait, beleértve a felvétel vizsgalatanak maédjat, a
kiértékelés kritériumait, valamint a kiértékelés modszertanat demonstral6 felvételek
bemutatasat.

e Az oktatasi anyagnak tartalmaznia kell, a VIZAMYL-lal végzett PET vizsgalatok
esetbemutatéasait gyakorlott leletez altal végzett helyes kiértékeléssel, onellenérzésre alkalmas
VIZAMYL PET-felvételeket, és az oktatasban részesiil6knek felkindlandd 6nmindsitési eljarast.
Az oktatasi anyagnak tartalmaznia kell megfelelé szamu, egyértelmiien pozitiv, illetve negativ,
valamint nem egyértelmii, kdztes eseteket is. Ha lehetséges az eseteknek korszovettanilag
igazolt eseteknek kell lennitk.

A tovabbképzéseket végzo személyek (oktatok) megfeleld gyakorlatat és képzettségét elektronikus és
személyes képzések altal kell biztositani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE (10 ml)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

VIZAMYL 400 MBg/ml oldatos injekcid
(8F)-flutemetamol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat milliliterenként 400 MBq (*8F)-flutemetamolt tartalmaz a referenciadatum és -idépont idején.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: vizmentes etanol, poliszorbat 80, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, injekciéhoz valé viz.
Tovabbi informéciokért lasd a betegtajékoztatét.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

Térfogat: xx,x ml

Aktivitas: 400 MBg/ml az alabbi id6pont idején: {66:pp} {id6zdna} az alabbi datumon: {nn. hh.
éeéé.}

Aktivitas: YYYY MBq ekkor: 66:pp {id6z6na} nn. hh. éééé.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazésra.
Tobbadagos injekcios liveg.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer
A

RADJACTIF .‘

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {66:pp} {Id6zona} {éé¢é. hh. nn.}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Tarolas a radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo nemzeti eldirasok szerint.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvégia

Gyartok:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Ausztria
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanyolorszag

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

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

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum flr Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrape 400, 01328 Dresden, Németorszag

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

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/941/001
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
injekcios Uveg szdma: Xxx

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE (15 ml)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

VIZAMYL 400 MBg/ml oldatos injekcio
(38F)-flutemetamol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat milliliterenként 400 MBq (*8F)-flutemetamolt tartalmaz a referenciadatum és -idépont idején.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: vizmentes etanol, poliszorbat 80, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat,
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, injekciéhoz valé viz.
Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatot.

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

Térfogat: xx,x ml

Aktivitas: 400 MBg/ml az alabbi idépont idején: {66:pp} {id6zdna} az alabbi datumon: {nn. hh.
ééeé.}

Aktivitas: YYYY MBq az alabbi id6pont idején: {606:pp} {id6zona} {nn. hh. éééé.}

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra.
Tobbadagos injekcios liveg.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer

et Y )
RADJACTIF .‘

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {66:pp} {Id6zona} {ééé¢é. hh. nn}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Térolas a radioaktiv gyogyszerekre vonatkozd nemzeti eldirasok szerint.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvégia

Gyartok:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Ausztria
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanyolorszag

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

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

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fur Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrape 400, 01328 Dresden, Németorszag

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

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

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/941/002
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
injekcids Uveg szama: Xxx

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE (10 ml)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

VIZAMYL 400 MBg/ml oldatos injekcio
(38F)-flutemetamol
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd: referencia-idépont +8 h

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
injekcios Uveg szdma: Xxx

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

XX, X ml YYYY MBq a referencia-idépontban.

6. EGYEB INFORMACIOK

Radioaktiv anyag.
el Y
RACROACTIF Y

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, Technopole de 1’Aube, 14 Rue
Gustave Eiffel,10430 Rosieres-Prés-Troyes, Franciaorszag

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Ausztria
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanyolorszag
Curium PET France, 30000 Nimes, Franciaorszag

Curium lItaly S.R.L., 20141 Milano (Ml), Olaszorszag

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

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

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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, G6rdgorszag

29



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE (15 ml)

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

VIZAMYL 400 MBg/ml oldatos injekcio
(38F)-flutemetamol
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd: referencia-idépont +8 h

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
injekcios Uveg szdma: Xxx

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

XX, X ml YYYY MBq a referencia-idépontban.

6. EGYEB INFORMACIOK

Radioaktiv anyag.
el Y
RACROACTIF Y

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS, Technopole de 1’Aube, 14 Rue
Gustave Eiffel 10430 Rosiéres-Prés-Troyes, Franciaorszag

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Ausztria
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanyolorszag
Curium PET France, 30000 Nimes, Franciaorszag

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (Ml), Olaszorszag

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

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

Nucleis SA, 4000 Liége, Belgium
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Olaszorszag

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, G6rdgorszag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara
VIZAMYL 400 MBg/ml oldatos injekcid

(28F)-flutemetamol

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl nuklearis medicina szakorvosat.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a VIZAMYL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a VIZAMYL alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a VIZAMY L-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VIZAMY L-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer a VIZAMYL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VIZAMYL hatéanyaga a (*®F)-flutemetamol az Alzheimer-kor és mas, a memoria elvesztését
el6idéz6 okok diagnozisat segiti.

Ez a gyogyszer a radiofarmakonok gydgyszercsoportjaba tartozik és kizardlag diagnosztikai célra
alkalmazhato.

A VIZAMYL az Alzheimer-kor és mas, a memoria elvesztését eldidéz6 okok diagnozisat segiti.
Memoriazavarokkal rendelkez6 felnétt betegeknek adjék, mieldtt egy bizonyos fajta, Gn.
pozitronemisszids tomogréfias (PET) agyi képalkotd vizsgélatot végeznek el rajtuk. Ez a vizsgélat, az
agymiikodést vizsgalod egyéb tesztekkel egyiitt segithet kezelGorvosanak abban, hogy megallapitsa,
vannak-e béta-amiloid plakkok az On agyaban. A béta-amiloid plakkok idénként jelen vannak az
elbutulasban (demenciaban, mint pl. az Alzheimer-korban) szenvedé betegek agyaban.

A vizsgalat eredményeit a vizsgalatot elrendeld orvossal kell megbeszélnie.
A VIZAMYL alkalmazasa kismértékii radioaktiv sugarzasnak valo kitettséggel jar. Kezeldorvosa és a
nukleéris medicina szakorvos ugy itélte meg, hogy ennek a radioaktiv gydgyszerrel végzett eljarasnak
a klinikai el6nyei meghaladjak a kismértékii sugarzas okozta kockazatokat.

2. Tudnivalok a VIZAMYL alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a VIZAMYL-t:
- ha allergias a (*8F)-flutemetamolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A VIZAMYL alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina szakorvosaval, ha Onnek:
- veseproblémai vannak;

- majproblémai vannak;
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- ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet;
- ha szoptat.

Gyermekek és serdiilok
A VIZAMYL 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a VIZAMYL
Feltétlentl tdjékoztassa nuklearis medicina szakorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, mert ezek befolyasolhatjak az agyarol készult felvételeket.

Terhesség és szoptatas

Feltétlenil tdjékoztassa nukleéris medicina szakorvosat a VIZAMYL alkalmazasa el6tt, ha fennall a
lehetésége annak, hogy terhes, ha kimaradt a menstruécidja, vagy ha szoptat. Ha nem biztos benne,
fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyel6 nukledris medicina szakorvosaval.

Ha terhes
A nukleéris medicina szakorvos csak akkor alkalmazza ezt a gydgyszert a terhesség alatt, ha a varhato6
elényok meghaladjak a kockazatokat.

Ha szoptat

Az injekci6 beadasa utan 24 6ran at nem szoptathat. Ezen idGszak alatt fejje le a tejet, majd a lefejt
tejet Ontse ki. A szoptatas folytatasat az eljarast feliigyelé nukleéris medicina szakorvosnak kell
engedélyeznie.

Az injekci6 beadasa utan 24 éran at nem kerllhet szoros kapcsolatba kisgyermekekkel.

Ha On terhes vagy szoptat, ha gy Véli, hogy terhes lehet, illetve ha gyermeket tervez, a gydgyszer
alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot nuklearis medicina szakorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VIZAMYL mulé szédilést vagy egyensulyzavart okozhat, amely befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. On gépjarmiivet nem vezethet,
gépeket nem kezelhet és nem végezhet semmilyen mas, potencialisan veszélyes tevékenységet, amig
ezek a hatasok teljesen el nem mulnak.

A VIZAMYL alkoholt (etanolt) és natriumot tartalmaz.

Ez a készitmény 7 térfogat% etanolt (alkoholt) (legfeljebb 552 mg adagonként; 14 ml sérrel vagy 6 ml
borral megegyez6 adag) tartalmaz. Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas. Terhes vagy
szoptatd nok, gyermekek és magas rizikofaktora betegek (pl.: majbetegség vagy epilepszia) esetén a
készitmény szedése megfontolando.

A készitmeny legfeljebb 41 mg natriumot (a konyhaso 6 6sszetevdje) tartalmaz adagonkent, ami
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel korilbelll 2%-anak felnbtteknél. Ezt alacsony
natriumtartalmu diéta esetén figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell alkalmazni a VIZAMYL-t?

A radioaktiv gyégyszerek alkalmazésat, kezelését és megsemmisitését szigoru torvények
szabalyozzak.

A VIZAMYL csak kiilonleges ellendrzés alatt 116 helyeken alkalmazhat6. Ezt a készitményt csak
olyan szakemberek kezelhetik és adhatjak be Onnek, akik jartasak annak biztonsagos alkalmazasaban.
Ezek a személyek az eljarassal kapcsolatos valamennyi sziikséges informéacidval el fogjak Ont latni.

Nukleéris medicina szakorvosa megkérheti, hogy sok folyadékot fogyasszon a vizsgalat el6tt és a

vizsgéalat utani 24 oraban annak érdekében, hogy a lehet6 leggyakrabban iirithessen vizeletet és a
gyogyszer mielébb tavozhasson a szervezetébol.
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Az alkalmazott adag

Az eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvos donti el, hogy milyen mennyiségii VIZAMYL
alkalmazésa sziikséges az On esetében. Kezeldorvosa a szilkséges legkisebb mennyiséget fogja
valasztani.

A felnéttek szamara javasolt szokasos adag 185 MBg. A megabecquerel (MBq — ejtsd: megabekverel)
a radioaktivitas mérésére szolgald mértékegység.

AVIZAMYL alkalmazasa és a vizsgalat lefolyasa
A VIZAMY L-t injekcioban fogjak beadni Onnek az egyik vénajaba (intravénas injekcid), és ezt
kovetben natrium-klorid oldatot fog kapni, hogy a teljes adag bekeriilhessen a szervezetébe.

Egy injekcio elegendd ahhoz, hogy kezeldorvosa el tudja végezni a sziikséges vizsgalatot.

Az eljaras idétartama
Az agyi képalkoto vizsgalatot rendszerint a VIZAMYL beadasa utan 90 perccel vegzik el. Nuklearis
medicina szakorvosa tajékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos id6tartamarol.

A VIZAMYL alkalmazasa utan
Az injekcio beadasa utan 24 6ran at nem kertlhet szoros kapcsolatba kisgyermekekkel és terhes
nokkel.

Nukleéris medicina szakorvosa tajékoztatni fogja Ont, ha barmilyen kiilonleges ovintézkedést kell
tennie a gyégyszer beadasa utan. Forduljon nuklearis medicina szakorvosahoz, ha barmilyen kérdése
van.

Ha az eléirtnal tobb VIZAMYL—t“kapO'[t
A taladagolas nem valoszinii, mert On minddssze egy adag VIZAMY L-t fog kapni, az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina szakorvostol, ellenérzott koriilmények kozott.

Ha azonban mégis eléfordulna tiladagolds, Ont a megfelelé kezelésben részesitenék. A kezelés a
vizelet és a székletiirités fokozasabol all, amely eldsegiti a radioaktivitas szervezetébdl torténo
Kilirtilését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina szakorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A gyodgyszer alkalmazasa soran a kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak eld:

Salyos mellékhatésok

Azonnal tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja — siirgés orvosi

ellatasra lehet sziiksége:

- Allergias reakciok — a tiinetek koz¢ tartozhat a megduzzadt arc vagy szem, sapadt, viszketd
vagy fesziil6 bor, borkiiités, 1égszomj, mellkasi szoritd érzés, torokirritacid vagy hanyinger.
Ezek a mellékhatasok nem gyakoriak, 100 betegbél legfeljebb 1 betegnél fordulnak el6.

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha a fenti tiinetek barmelyikét tapasztalja.
Egyéb mellékhatasok
Gyakori — 10 betegbdl legfeljebb 1 betegnél fordul eld

- Kipirulas;
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- magas Vernyomas.

Nem gyakori — 100 betegbél legfeljebb 1 betegnél fordul eld. On a kovetkezé nem gyakori

mellékhatasokat észlelheti:

- fejfajas;

- szédiilés;

- SZ0rongas;

- hanyinger;

- kellemetlen érzés a mellkashan;

- alacsony vércukorszint (tunet: éhség és fejfajas);

- hatfajas;

- meleg- vagy hidegérzet;

- fokozott 1égzésszam;

- fajdalom az injekcio beadasanak helyén;

- szivdobogasérzés (palpitacid)

- izom- vagy csontfajdalom;

- remeges;

- feldagadt, duzzadt bor;

- laz;

- szapora légzés (hiperventilacio);

- megvaltozott izérzékelés;

- forgd jellegli szédiilés (vertigo);

- csOkkent tapintasérzés vagy érzékelés;

- faradtsag- vagy gyengeségérzet;

- a himvesszé merevedésének elérésére vagy fenntartasara valo képesség hianya;

- emésztési zavar, gyomorfajdalom vagy szajfekély;

- hanyas

- csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiillondsen a bér vagy az arc esetében;

- a ,laktat-dehidrogenaz” szintjének vagy a ,,neutrofilek” szamanak emelkedése a vérvizsgalati
leleteken;

- borfeszesség.

A radioaktiv gyogyszerek kis mennyiségli ionizalo sugarzast bocsatanak ki, amelynek kovetkeztében
fennall a rakbetegség és orokletes betegségek (hibas gének tovabbadasa) kialakulasanak minimalis
kockazata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa nuklearis medicina szakorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kozvetlenUl a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VIZAMYL-t tarolni?

Ezt a gydgyszert Onnek nem kell tarolnia. A gyogyszer tarolasaért az adott intézmény szakembere
felel6s. A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti eldirasoknak
megfelel6en kell tarolni.

Az alébbi informéciok kizardlag szakembereknek szélnak:

A cimkén feltlintetett lejarati ido (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Ne alkalmazza ezt a gyégyszert, ha azt észleli, hogy az injekcios iveg sériilt, illetve az oldat lebegd
részecskéket tartalmaz vagy elszinez6dott.
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6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a VIZAMYL?

- A készitmény hatéanyaga a (*3F)-flutemetamol. Az oldat milliliterenként 400 MBq
(*8F)-flutemetamolt tartalmaz a referenciadatum és -idépont idején.

- Egyéb osszetevok: natrium-klorid, vizmentes etanol, poliszorbat 80, natrium-dihidrogén-
foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat és injekciéhoz valo viz, lasd 2. pont.

Milyen a VIZAMYL kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

- A VIZAMYL tiszta, szintelen vagy enyhén sargas oldatos injekcio.

- A VIZAMYL 10 ml-es vagy 15 ml-es injekcios Uvegeket tartalmazé csomagokban kerdl
forgalomba. Minden injekcios Uveg kilon tartalyban van.

- Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvégia

Gyarték

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Olaszorszag

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

Ausztria

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Franciaorszag

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanyolorszag

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finnorszéag

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

Bautzner Landstrape 400

01328 Dresden
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de I’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Franciaorszag

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

Spanyolorszéag

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

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

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (1S)

Olaszorszag

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

Belgium

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Olaszorszag



Németorszag

La Maddalena SPA Advanced Accelerator Applications Molecular
Via San Lorenzo Colli, 312/D Imaging Iberica S.L.U.

90146 Palermo (PA) Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Olaszorszag Arrixaca, Ctra. Madrid-Cartagena, sn, El Palmar,

30120 Murcia
Spanyolorszéag

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Gordgorszag

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alébbi informéciok kizarodlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

A VIZAMYL teljes alkalmazasi eldirasa kiilon dokumentumként szerepel a készitmény dobozaban,
azzal a céllal, hogy tovabbi tudomanyos és gyakorlati informéacidkkal szolgaljon az egészséglgyi
szakemberek szamara ennek a radioaktiv gydgyszernek a beadasaval és alkalmazéasaval kapcsolatban.

Lasd az alkalmazasi el6irast {Az alkalmazasi el6irast mellékelni kell a dobozban}.
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