VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

VIZAMYL 400 MBg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 400 MBq af flitemetamoli (13F) & kvordunardagsetningu og
tima.

Geislavirkni i hverju hettuglasi er & bilinu 400 MBq til 4000 MBq eda fra 400 MBq til 6000 MBq &
kvOrdunardagsetningu og tima.

Flaor (*8F) hrornar og myndar stodugt strefni (**0) og er helmingunartiminn u.p.b. 110 mindtur med
jaeindageislun sem nemur 634 keV, fylgt eftir med ljoseindageislun vegna agnaeydingar sem nemur
511 keV.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur 55,2 mg af etandli og 4,1 mg/ml af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus til folgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Lyfid er eingdngu atlad til sjakdémsgreiningar.

VIZAMYL er geislavirkt lyf sem atlad er til notkunar vid jaeindaskénnun (positron emission
tomography, PET) af péttni B-amyl6id skellna i heila fullordinna sjuklinga med vitreena skerdingu, vid
mat & Alzheimer-sjukddémi og 6drum orsékum vitraennar skerdingar. Nota a VIZAMYL samhlida
Klinisku mati.

Neikveedar nidurstddur skonnunar sem syna strjélar eda engar skellur, stydja ekki greiningu &
Alzheimer-sjukdomi. Sja kafla 4.4 og 5.1 vardandi takmarkanir & drlestri & jakvaeedum nidurstédum
skonnunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Beidni um jaeindaskonnun (PET-skonnun) med flitemetamdli (*8F) verdur ad berast fra leknum med
sérpjalfun i kliniskri medhondlun & taugahrérnunarréskunum.

Eingdngu peir sem hlotid hafa pjalfun i Grlestri mynda ar jaeindaskonnun med fltemetaméli (*8F)
skulu lesa ar VIZAMYL myndum. Malt er med samhlida skodun mynda ar nylegri télvusneidmynd
(CT) eda segulémunarmynd (MR) af sjuklingnum til ad f& blandada PET-CT eda PET-MR syn, ef vafi
leikur & stadsetningu graa efnisins eda moérkum graa og hvita efnisins i jaeindaskénnun (sja kafla 4.4
Urlestur & VIZAMYL myndum).



Skammtar

Fullordnir

Radlagdur skammtur fyrir fullordna er 185 MBq af flitemetamoli (*®F) i blaed (sem hledsluskammtur
(b6lus) & u.p.b. 40 sekindum). Rimmal inndzlingarinnar a ekki ad vera minna en 1 ml og ekki meira
en 10 ml.

Sérstakir sjuklingahdpar

EkKki hafa verid gerdar itarlegar samnburdarrannsoknir a lyfinu par sem ahrif pess & heilbrigda og
sérstaka sjuklingahdpa hafa verid skodud.

Aldradir

Engin skammtaadlogun er raologd & grundvelli aldurs.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & VIZAMYL hja sjuklingum med verulega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Ihuga skal vandlega hversu mikla geislavirkni a ad gefa, par sem Utsetning fyrir geislun
getur verid aukin hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4). Lyfjahvorf flatemetamdls (*®F) hja sjuklingum
med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsékud.

Born
Notkun VIZAMYL 4 ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof
VIZAMYL er til notkunar i blazed.
Mela skal geislavirkni flitemetamols (*3F) med skammtakvordunarmeeli rétt fyrir inndaelingu.

Gjof A VIZAMYL i gegnum stuttan blaedalegg (u.p.b. 12,5 cm eda styttri) lagmarkar heettu 4 ad virka
efnid lodi vid adalegginn.

VIZAMYL er &tlad fyrir fjolskammta notkun. Ekki méa ekki pynna lyfio.

Lyfinu er deelt inn sem hledsluskammti (b6lus) i blaxed & u.p.b. 40 sekindum. Ef notud er
innrennslisslanga, skal skola & eftir med 5 ml til 15 ml af seefdri 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn til
ad tryggja ad 6llum skammtinum hafi verid delt inn.

Dela verdur flutemetamoli (*®F)  blaaed til ad fordast geislun af véldum utanedadzlingar sem og
vegna galla i myndatokunni.

Myndataka

Hefja skal toku med jaeindaskanna i prividdarham (3D mode) med videigandi gagnaleidréttingum,

90 min. eftir inndaelingu med VIZAMYL. Sjuklingar eiga ad liggja laréttir med hofudio stadsett
pannig ad heilinn, (b.m.t. litli heilinn) sé innan eins sjonsvids. Hofud sjuklingsins & ad halla pannig ad
framtengsla- afturtengsla fléturinn (anterior commissure - posterior commissure (AC-PC) ) sé
hornréttur & skurdaras jdeindaskannans og skordad med hentugum hoéfudstudningi. Nota mé limband
eda Onnur sveigjanleg hjalpartaeki til ad takmarka héfudhreyfingar.

Vid endurbyggingu (reconstruction) mynda med itrekadri eda siadri afturvorpun (back projection) er
radlagt ad nota sneidpykkt 2-4 mm, og pversnids fylkissteerd (matrix size) 128 x 128 og pixla steerd
u.p.b. 2 mm. begar jéfnunarsia (post smoothing filter) er notud, er meelt med pvi ad breidd vid halft
hadmarksgildi (FWHM) sé ad hamarki 5 mm; tti ad velja FWHM siu til ad hdmarka sudhlutfallid
(signal-to-noise) en samtimis vardveita skerpu & endurbyggdu myndinni. Skénnunin tekur yfirleitt um
20 minatur.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heetta & ofnemi eda ofneemislosti

Ef ofnemi eda bradaofneemi kemur fram skal gjof lyfsins haett strax og medferd i blaeed hafin ef porf

krefur. Til ad haegt sé ad gripa strax til adgerda i neydartilvikum verda naudsynleg lyf og blinadur ad
vera til stadar, svo sem barkaslanga og 6ndunarvél.

Einstaklingsbundid mat & avinningi og aheettu

Fyrir hvern sjukling verdur ad vera haegt ad réttleeta utsetningu fyrir geislun med liklegum &vinningi.
Geislavirknin sem notud er a avallt ad vera minnsti skammtur sem dugar til ad afla naudsynlegra
upplysinga til greiningar.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

fhuga & vandlega avinning og ahattu hja pessum sjiklingum, par sem hugsanlegt er ad peir séu
Utsettari fyrir geislun. FlGtemetamal (*8F) skilst Ut ad stérum hluta gegnum lifrina og sjiklingar med
skerta lifrastarfsemi eru i heettu & ad vera Utsettari fyrir geislun. Sja kafla 4.2.

Born
Upplysingar um notkun hja bérnum ma finna i kafla 4.2 og kafla 5.1.

Urlestur VIZAMYL mynda

Eingdngu peir sem hlotid hafa pjalfun i Grlestri mynda ar jaeindaskanna med flitemetamoli (**F) skulu
lesa ir VIZAMYL myndum. Neikvadar nidurstddur skdnnunar syna enga eda dreifda péttni af
B-amyl6id skellum i heilaberki. Jakvaedar nidurstodur skonnunar syna midlungs eda mikla péttni. Vart
hefur ordid vio rangan uUrlestur mynda vardandi péttni f-amyl6id skellna i heila, par & medal rangar
neikvaedar nidurstéour og rangar jakveaedar nidurstoour.

Myndirnar Ur jéeindaskannanum & ad skoda med Sokoloff-, Rainbow- eda Spectrum litakvarda.

Urlestraradilinn skal bera saman styrkleika merkis fra graa efninu vid hamarksstyrkleika merkis fra

hvita efninu. Skoda skal myndirnar & kerfisbundinn hatt (mynd 1), byrja & ad skoda heilabrdn (pons

(p)) og sidan skal renna i gegnum

- Ennisblddin og fremri gyrdilsfellingu (anterior cingulate) (f, ac, pversnid)

- Aftari gyrdilsfellingu (posterior cingulate) og forfleyg (precuneus) (pc, langsnid)

- Gagnauga hvirfil asynd (Temporo - parietal aspects) par med talin eyja (insula) - (in, pversnid
0g tp-in, breidsnid)

- Gagnaugabldd i hlidum (lateral temporal lobes) (It, pversnid)

- Réakakjarnasvaadi (striatal region) (s, pversnid)

Urlestur myndanna er sjonraeenn med pvi ad bera saman virkni i graa efninu i heila vid virkni

adliggjandi hvitu efni.

- Sva0i er talid vera med neikveett (edlilegt) mynstur sé sporefnismerki i heilaberki lagt (p.e.
aberandi laegri merkjastyrkleiki samanborid vid adliggjandi hvitt efni og svipad i styrkleika og
sveedi rik af grau efni i litla heila). Merkid vantar ekki algerlega & sveedi graa efnisins &
myndunum, par sem hvita efnid sem binst vid adliggjandi svadi smitar inn & graa efnid vegna
skerpuskila & jaeindaskonnuninni (PET).

- Sveedi er alitid jakveett (6edlilegt) ef sporefnismerki heilabarkar er hatt (p.e. med sama eda heerri
styrkleika og adliggjandi hvita efnid og sterkara en svaedi rik af grau efni i litla heila).

- Ef eitthvert pessara svaeda er greinilega jakvaett (6edlilegt) etti ad flokka myndina sem jakveaeda
(6edlilega). Annars etti hun ad vera flokkud sem neikveaed (edlileg).

Ryrnun getur verid til stadar i mérgum sveedum heilans og getur valdid erfidleikum vid urlestur par

sem tap & grau efni leidir til minni sporefnisupptoku og par af leidandi verdur erfidara ad greina
jakvaeda mynd. Eindregid er meelt med skodun mynda ur segulémun (MR), eda télvusneiomyndatoku
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(CT) pegar peer eru fyrir hendi til ad greida fyrir Grlestri & VIZAMYL mynd, sérstaklega pegar grunur
er um ryrnun.

Mynd 1

VIZAMYL jaeindasneidmyndir (PET) syna deemi um neikvaeda flutemetamol (8F) svorun ar
jaeindaskénnun PET (vinstri) og jakvaeda svorun (haegri). A myndinni sjast pversnid (fyrsta réo),
langsnid (6nnur réd) og breidsnid (pridja réd).

Negative scan Positive scan

ll“.

L3

-

CcC

Negative scan Positive scan

Mynd 1. bversnid (axial) (a), langsnid (sagittal) (b) og breidsnid (coronal) (c) af neikveedri (til vinstri)
0g jakveedri (til haegri) skonnun med flitemetamoli (*®F). Neikveedu myndirnar syna skoru- og
fellingamynstur hvita efnisins (sulcal/gyral pattern). Skoru- og fellingamynstrid er ekki greinanlegt &
jakvaedu myndunum til haegri. Takid eftir ad styrkurinn er meiri (> 60% af hamarki) & peim svaedum
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jakvaedu myndanna par sem grétt efni er ad finna en & neikveedu myndunum og ad styrkleikinn naer fra
midju Gt ad skyrt afmorkudum kaptum jadri til hlidanna. A neikvaedu myndinni minnkar styrkleikinn
jafnt og pétt ut ad jadri vefjanna. Takid einnig eftir midjusvaedinu, par sem aukinn styrkleiki sést i graa
efninu & jakvaeedu myndunum til haegri. Skyringar: Gréaa efnid — f framhluti (frontal) og ac fremri
gyrailsfelling (anterior cingulate), pc aftari gyrdilsfelling (posterior cingulate) og forfleygur
(precuneus), It hlidarhluti gagnauga blads (lateral temporal), tp gagnauga - hvirfilhluti (temporo-
parietal) og in eyja (insula) og s rakakjarnasvaedi (striatum). Hvita efnid — p bra (pons) og cc
hvelatengsl (corpus callosum).

Haegt er ad nota magnbundid mat & styrk geislavirks merkis i heilaberki med gildudum og
CE-vottudum hugbunadi til adstodar vid sjonraent mat a dreifingu geislavirks merkis. Med slikum
hugbunadi er haegt ad reikna ut mylildisalag a heilann (brain amyloid load) med pvi ad deila i
medalstyrkleika & svaedum i heilaberki sem tengjast Gtfellingu mylildis (amyloid deposition) (hja
sjuklingum med Alzheimer-sjukdém) med medalstyrkleika & vidmidunarsveedi svo sem brd (pons).
pessi maling er nefnd SUVR (standard uptake value ratio). Tviskipting sjonraens aflestrar mynda sem
teknar voru med flatemetamoli (*8F) var borin saman vid mork milli péttni i dreifdum og midlungi
péttum taugaskellum (neuritic plaques). Akvardad hefur verid ad markgildi SUVR sem nemur 0,59 til
0,61 og fundid var med CE-vottudum hugbdnadi, med bri sem viomidunarsvaedi, veiti mjog gott
samraemi vid sjonraent mat (sja kafla 5.1) og sé notheeft til vidbétar vid sjénraenan lestur mynda.

Framleidandi CE-vottads hugbunadar & ad pjalfa notendur i notkun hans og purfa peir ad hafa lokid
pjélfun i sjonraenni talkun mynda sem teknar eru med Vizamyl.

Ef nidurstéoum sjonreennar tulkunar og magngreiningar ber ekki saman & ad ihuga eftirfarandi skref
vandlega til ad komast ad endanlegri matsnidurstddu.

Peir sem lesa Ur sneidmyndum eiga ad tllka paer med sjonreenu mati og framkvama sidan
magnbundna greiningu samkveemt leidbeiningum framleidanda, p.m.t. geedaprof fyrir
magngreininguna. Bera & nidurstddur magngreiningar saman vid sjonraent mat og hafa i huga &4 hvada
bili &tla megi ad neikvadar og jakveedar sneiomyndir liggi. Ef magngreiningu ber ekki saman vid
sjonreena talkun & s& sem les Ur myndinni ad:

1. Athuga stadsetningu peirra svaeda sem skipta mali & heilasneidmyndinni. Svadin &ttu ad vera
i peim hlutum heilans sem innihalda gratt efni, pannig ad svaedi sem skipta mali innihaldi ekki
heila- og meaenuvokva eda veruleg sveedi med hvitu efni.

2. Athuga stadsetningu vidmidunarsvaeda til ad ganga Ur skugga um ad pau falli vel ad sveaedinu.
Einnig & ad skoda viomidunarsvaedi med tilliti til 6venjulegrar byggingar eda sveeda med litlu
gegnumflaedi bldos.

3. Dami um gagnstadar nidurstddur Ur sjonraenu mati og magngreiningu
i) Ef sjonreenn aflestur er jakveedur fyrir mylildi en magnbundin greining neikvaed eda &
maorkum pess & ad bera saman pau svadi sem eru jakvaed i sjonraenu mati og jafngild sveedi
innan svaeda sem skipta mali. Ef upptaka markefnisins er mjog stadbundin getur verid ad
sveedin sem skipta mali séu steerri og ad medaltal peirra sé neikveett. Einnig getur verid unnt
ad lesa sjonraent ar myndum pannig ad sneitt sé hja svaedum sem hafa ryrnad, en slik svadi
geetu verid tekin med vid magngreiningu.

ii) Ef sjonreenn aflestur er neikveedur fyrir mylildi en magnbundin greining jakvaed & ad skoda
vidmidunarsveadid og ef einhverjar visbendingar eru um nakveemni stadsetningar sveedisins
eda skerta upptoku markefnisins & ad nota annad svadi (hugbinadurinn geeti leyft nokkur
mismunandi viomidunarsvadi). Ennfremur & ad athuga stadsetningu sveeda sem skipta mali i
heilaberki, til ad athuga hvort hvitt efni hefur verid tekid med, sem gati hakkad gildi vid
magngreiningu.

4. Lokatalkun mynda sem fengnar eru med jaeindaskdnnun & ad byggja & sjonreenu mati, eftir ad
endurskodun sem lyst er i skrefum 1 til 3 er lokid.

Takmarkanir & notkun
Jakveaed nidurstada sneidmyndunar stydur ekki ein og sér greiningu Alzheimer-sjukdoms eda annarra
vitreenna kvilla, par sem skellur i graa efni heilavefs geta verid til stadar hja einkennalausum éldrudum
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sjuklingum og vid tiltekin vitglop af voldum taugaryrnunar (neurodegenerative dementias)
(Alzheimer-sjukdom, en einnig Lewy body vitgldp, vitglop af véldum Parkinson-sjukdoms).

Sjé kafla 5.1 vardandi takmarkanir & notkun hja sjuklingum med vaega vitraena skerdingu (mild
cognitive impairment, MCI).

Virkni flitemetamaol (*8F) til ad spa fyrir um préun Alzheimer-sjukdéms eda fylgjast med svérun vid
medferd hefur ekki verid stadfest (sja kafla 5.1).

Erfitt getur verid ad talka sumar sneidmyndir vegna myndsuds (image noise), ryrnunar med pynningu
heilabarkar eda 6skyrleika, sem getur valdid villum i tulkun. Vardandi tilvik par sem er Gvissa um
stadsetningu marka milli graa efnisins og graa/hvita efnisins i jaeindaskénnum (PET), og samhlida-
skradar nylegar télvusneidomyndir (CT) eda seguldommyndir (MR) eru til stadar, parf Urlestraradili ad
rannsaka blandada PET-CT eda PET-MR til ad Gtskyra tengslin milli PET geislavirkni og
grannskodun graa efnisins.

Eftir gjof lyfsins
Takmarka skal nana snertingu vid ungbdrn og pungadar konur fyrstu 24 klukkustundir eftir lyfjagjof.

Seérstok varnadarord

Lyf petta inniheldur (7 %) etandl (alkéhdl), p.e. allt ad 552 mg (u.p.b. 0,7 ml) & skammt. betta magn
getur verid skadlegt fyrir &fengissjuklinga. Taka skal tillit til pess pegar um er ad reda pungadar konur
eda konur med barn & brjosti og hja sjuklingum i ahaettuhopum, s.s. sjuaklingum med lifrarsjukdéma
eda flogaveiki.

Lyfid inniheldur allt ad 41 mg (eda 1,8 mmdl) af natrium i hverjum skammti, sem jafngildir 2% af
radlogdum dagskammiti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).
Taka skal tillit til pess hjé sjuklingum & saltskertu mataraedi.

Sja kafla 6.6 fyrir varGdarradstafanir vardandi umhverfisva.
4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsdknir & milliverkunum hafa ekki verid gerdar hja sjaklingum til ad kanna hversu mikid, ef
eitthvad, samhlida lyfjamedferd getur breytt nidurstédum VIZAMY L mynda.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum in vivo.

Rannsoknir & bindingu lyfsins in vitro hafa ekki synt roskun a bindingu flatemetamol (*F) vid
B-amyl6id skellur i nerveru annarra algengra lyfja sem sjuklingar med Alzheimer-sjukdém taka.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Pegar ihugad er ad gefa konu & barneignaraldri geislavirk lyf er mikilveegt ad ganga Ur skugga um
hvort han sé pungud. Gera & rad fyrir ad kona sem hefur misst Ur blaedingar sé pungud, par til synt
hefur verid fram & annad. Ef vafi leikur & pungun (hafi konan misst Ur bleedingar, ef blaedingar eru
oOreglulegar o.s.frv.) & ad gefa sjuklingunum kost & 6drum adferoum sem ekki nyta jénandi geislun, séu
peer tilteekar.

Medganga
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & notkun lyfsins & medgongu. Engar dyrarannséknir hafa verid

gerdar til ad meta ahrif flitemetaméls (*F) (sja kafla 5.3).

Notkun geislavirkra efna hja pungudum konum felur einnig i sér ad fostrid verdur fyrir geislun. pvi &
eingdngu ad gera slikar rannsoknir & medgongu ef bryna naudsyn ber til og liklegur avinningur vegur
mun pyngra en hatta fyrir méour og fostur.



Brjostagjof

EKKi er vitad hvort flitemetamol (*8F) skilst Ut i brjostamjolk vid brjostagjof. Adur en modur sem er
med barn & brjosti eru gefin geislavirk lyf parf ad ihuga moguleika & ad fresta gjof lyfjanna par til hin
hefur heett brjoéstagjof og hvada geislavirku lyf henta best m.t.t. Gtskilnadar geislavirkni i brjostamjolk.
Ef gjof lyfsins er talin naudsynleg skal gera 24 klukkustunda hlé & brjostagjof og farga brjéstamjolk
sem til fellur & peim tima.

Takmarka a nana snertingu sjuklings vid ungborn fyrstu 24 klukkustundirnar eftir ad lyfio er gefio.

Frj6semi
Engar rannsoknir & frjésemi hafa verid gerdar.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

VIZAMYL hefur engin eda dveruleg ahrif & heafni til aksturs og notkunar véla.

Samt sem adur kann VIZAMYL ad valda timabundnu sundli og svima. Par af leidandi er sjuklingum
radlagt fra pvi ad aka, stjérna floknum vélum eda stunda adrar hattulegar athafnir uns pessi ahrif hafa
gengid til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga
Heildardryggisupplysingar eru byggdar a gjof VIZAMYL handa 831 einstakling.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til <1/10), sjaldgaefar (= 1/1, 000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki hagt
a0 aatla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar
taldar fyrst.

Eftirfarandi aukaverkanir eru taldar upp i to6flu 1 hér fyrir nedan:

Taflal Listi yfir aukaverkanir

Flokkun eftir lifferakerfum Algengar Sjaldgefar
Onamiskerfi Bradaofnami
Gedreen vandamal Kvidi
Taugakerfi Sundl
Hofudverkur
Snertiskynsminnkun
Vodvaslaki
Bragotruflun
Skjalfti
Augu Augnbolga
Eyru og volundarhus Svimi
Hjarta Hjartslattaronot
AEdar Rodi Folvi
Ondunarferi, brjdsthol og midmeeti Maedi
Ofondun
Erting i halsi
Meltingarfzri Ogledi
Uppkdst
Meltingartruflun
Opagindi i kvidarholi
Opagindi i munni
HUad og undirhud Minnkad snertiskyn i andliti
Kladi




Flokkun eftir lifferakerfum Algengar Sjaldgeefar

Utbrot

Strekkt hud

proti i andliti
Stookerfi og stodvefur Bakverkur
Vodvastitni

Verkir i stodkerfi
Axlunarferi og brjost Ristruflanir
Almennar aukaverkanir og Opeagindi fyrir brjosti
aukaverkanir & ikomustad Hitatilfinning
prottleysi

Preyta

Oedlileg lidan
Kuldatilfinning
Verkur & innrennslisstad
Bjuagur

Hiti
Rannsoknanidurstoour Haekkadur blddprystingur | Laekkadur bléosykur
Heaekkun & laktat
dehydrégenasa i bl6di
Fjoélgun daufkyrninga
Aukin dndunartioni

Utsetning fyrir jonandi geislun tengist myndun krabbameins og hugsanlegri préun erfdagalla. bar sem
virkur skammtur er um pad bil 5,9 mSv pegar radlacgd hamarksvirkni flitemetamols (*¥F), 185 MBq,
er gefinn, eru mjog litlar likur & slikum aukaverkunum.

Lysing & v6ldum aukaverkunum

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram sem einkenni og merki um ofnamisviobrégd vid
VIZAMYL eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1): augnbdlga/proti i andliti, félvi, madi, erting i
halsi, uppkost, Gtbrot, kladi, strekkt hd, prengsli fyrir brjosti (sja einnig kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Vidauka V.

49 Ofskdmmtun

Vegna pess hversu litid magn af flitemetamali (%8F) er 1 hverjum skammti, er ekki vidblid ad
ofskémmtun hafi i for med sér lyfhrif. | tilvikum ofskdmmtunar geislavirkra lyfja, skal minnka
frasogadan geislunarskammt sjuklings med pvi ad auka utskilnad geislavirka efnisins ur likamanum
med tidri pvag- og haegdalosun. Pad kann ad gagnast ad aeetla pann virka skammt sem notadur var.
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk Iyf til sjukdomsgreininga, midtaugakerfi, ATC-flokkur: VO9AX04



Verkunarhattur

Flatametamol (*8F) binst B-amyl6id skellum i heila.

In vitro binst flitemetamal (*8F) B-amyl6id heilaskellum med nanast engri bindingu vid
taugatrefjafleekjur. Gogn benda til pess ad flitemetamdl (*8F) geti merkt fylltar og dreifdar B-amyl6id
skellur og heilaskellur. Ekkert bendir til ad pess ad flutemetamol bindist vid leysanleg form af Abeta.

Megindleg fylgni, in vivo, var metin hja daudvona sjuklingum milli upptéku flitemetamols(*8F) i graa
hluta heilabarkar og i heildar magni B-amyléids Gr synum ur krufningu med pvi ad nota 4G8 and-
amyléid métefni sem merkir f-amyldid sem finnst i baedi taugavefsskellum og dreifoum skellum.
Flatemetamol (*®F) in-vivo getur greint B-amyl6id dreifdar skellur pegar peer eru tidar. In-vivo binding
flitemetamols (*8F) vid adrar p-amyldid samsetningar eda adra byggingarhluta heilans eda vidtaka er
ekki pekkt.

Lyfhrif
Vid pa litlu péttni sem er til stadar i VIZAMYL hefur flitemetamol (*8F) engin greinanleg lyfhrif.

Upptaka og dreifing flatemetamols (*8F) i heila voru ekki metin i sérstakri rannsokn sem gerd var til ad
meta lyfhrif. | tveimur sambaerilegum rannséknum & dreifingu og einni kliniskri 11. stigs rannsékn voru
medalgildi upptokumagns i jaeindaskdnnun mismunandi & milli einstaklinga med liklegan
Alzheimer-sjukdém og HV i flestum rannsékudum svaedum heilans.

Klinisk verkun

I lykilrannsokn sem gerd var & 68 daudvona sjuklingum var midad ad pvi ad syna fram &
greiningarhaefni flitemetamols (*F) til ad greina péttni skellna i heilaberki. Nidurstodur tr
PET-skénnun voru bornar saman vid péttni heilaskellna sem maldust i atta fyrirfram skilgreindum
svaeoum i heila vid krufningu sjuklings. Meinavefjafreedilegu svaedin innihéldu CERAD svadin en
voru ekki eingdngu bundin vid pau. Vitsmunalegt astand sjuklinga var ekki metid. Hja sjuklingunum
68 var blindadur Urlestur & jaeindaskdnnun framkvemdur af 5 blindudum drlestraradilum par sem
nemio var 86% (95% ClI: 72% til 95%) og sérteekni 92% (95% CI: 74% til 99%) samkvamt
meirihluta Urlestranna.

Nzamid og sértekni til ad axtla B-amyl6id péttni med flitemetamoli (*8F) var rannsokud frekar i einni
vidbotarrannsékn, par sem adrir 5 blindadir drlestraradilar sem voru pjalfadir rafreent, talkudu myndir
fra somu 68 sjuklingunum og var fylgt eftir i krufningu i lykilrannsokninni. Meinafradi ar
lykilrannsdkninni var notud. Neemid var 93% (95% CI: 81% til 99%) og sérteekni var 84 % (95% ClI:
64% til 96%) samkvaemt meirihluta Urlestranna.

I rannsokn par sem gégn ar rannsokn voru endurlesin og 38 krufdum sjaklingum beett i
lykilrannsdknina til viobétar (p.e. 106 sjuklingar alls), var nami til ad greina midlungs mikla
B-amyl6id péttni heilaskellna i fyrstu rannsékninni 91% (95% CI: 82% til 96%) og sérteekni 90%
(95% CI: 74% til 98%), byggt & meirihluta tulkana (p.e. tilkun mynda fra ad minnsta kosti 3 af

5 Grlestraradilum eftir rafreena pjalfun). | annarri greiningu par sem var notud ,,standard of truth* sem
byggai & pvi svaedi nybarkar (neocortical region) par sem péttni heilaskellna var mest af peim premur
sveedum sem upphaflega var mealt med af CERAD. Naemid var 92% (95% CI: 83% til 97%) og
sérteekni var 88% (95% CI: 71% til 97%).

I langsnidsrannsokn voru 232 sjuklingar kliniskt greindir med vaega skerdingu & minnisgetu (amnestic
mild cognitive impairment, aMClI), peir fengu flitemetamal (**F) og voru settir { jaeindaskénnun i
upphafi rannséknar og var fylgt eftir i 36 manudi til ad meta sambandid & milli flitemetamdl (*3F)
mynda og breytinga & greiningu. Niutiu og atta (42%) af 232 sjuklingum greindust med éedlilega
(jakveaeda) flatemetamol (*8F) mynd. Af 232 sjuklingum voru 224 sjlklingar skodadir ad minnsta kosti
einu sinni af 6hadri nefnd eftir sneidmyndatdku og voru hafdir med i greiningunni. Vid 36 méanada
eftirfylgni, hafdi sjakdémsgreining 81 sjuklings (35%) breyst i i kliniskan Alzheimer-sjakdém. Af 97
aMClI sjaklingunum sem greindust med jakveaedar breytingar i jaeindaskonnun og héféu verid metnir
af nefndinni i ad minnsta kosti eitt skipti breyttist sjukdomsgreiningin yfir i kliniskan Alzheimer-
sjukdom eftir 36 manudi hja 52 (54%) sjuklinga samanborid vid 29 (23%) sjuklinga af 127 sem voru
med neikvaeda nidurstddu Ur jaeindasneidmyndun og hofdu verid metnir af nefndinni i ad minnsta
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kosti eitt skipti. Eftir 36 manudi var nemi flitemetamols (*8F) jaeindasneidmyndunar fyrir ad greina
breytingar hja sjuklingum med vaega skerdingu & minnisgetu (aMCI) yfir i Alzheimer-sjukdém hja 81
sjuklingum (converters) 64% (95%: 54% til 75%), sértaekni hja 143 sjuklingum sem fengu ekKki
Alzheimer-sjukdom (non-converters) var 69% (95% CI: 60% til 76%). Hlutfall jakvaedra likinda voru
2,04 og neikvaedra likinda 0,52, byggt 4 meirihluta greininga. Uppsetning pessarar rannsoknar leyfir
ekki mat & ahattu & versnun skertrar minnisgetu (MCI) yfir i kliniskan Alzheimer-sjukdém.

Kliniskar rannsoknir sem syna fram & notkun magnbundinna upplysinga til vidboétar vio myndtalkun

Avreidanleiki notkunar magnbundinna upplysinga (quantitative information) til vidbotar vid sjonraena
skodun var greindur i tveimur Kliniskum rannsoknum par sem athugad var hve vel pessum tveimur
adferdum vid myndtalkun bar saman. | badum rannséknum (n alls=379) var notadur CE-vottadur
hugbunadur til magngreiningar mylildis og var samraemi milli sjonraennar tilkunar og magngreiningar
98,8% til 99%. I fyrri rannsokninni voru mork fyrir magngreiningu mylildis reiknud Gt fra
mylildisastandi heilans sem stadfest var vid krufningu og 1690 til grundvallar (lykilhdpur sem klinisk
krufning var framkvaemd a n=68) og heilbrigdur hépur sjalfbodalida (h=105) notadur til ad skilgreina
vidmidunarbil fyrir magngreiningu & edlilegu &standi. Morkin sem fengust voru notud til ad flokka
172 sneiomyndir af einstaklingum i ranns6knarh6p (33 liklega med mylildisatfellingar, 80 med
minnisleysi og skerta minnisgetu og 59 heilbrigdir sjalfbodalidar) sem neikvaedar eda jakvaedar og var
st flokkun borin saman vid flokkun med sjonreenum aflestri. Samraemi var 98,8% (170/172 myndum).
I hinni rannsokninni, sem gerd var til ad meta ahrif jaeindaskonnunar & mylildi (amyloid PET) med
flitemetamdli (18F) & greiningu og stjérn medferdar hja hopi sjuklinga a minnisvandamaladeild
rannsoknasjukrahuss (tertiary memory clinic), voru sneiomyndir fra 207 sjuklingum tulkadar sjonreent
eda med CE-vottudum hugbunadi og var samraemi milli adferdanna 99% (205/207 myndum).

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum &
flitemetamoli (*8F) hja 6llum undirhépum barna par sem sjlikdémurinn eda astandid sem lyfid er
&tlad kemur adeins fyrir hja fulloronum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
Flatemetamol (*®F) dreifist um likamann innan nokkurra minatna fra gjof. Eftir 20 minatur er u.p.b.
20% af virka efninu flatemetamoli (*®F) eftir i blédrasinni en pad fellur nidur i 10% eftir 180 mindtur.

Upptaka i liffeeri

Hamarksupptaka flitemetamols (*8F) i heila, u.p.b. 7% af inndeeldum skammti, verdur innan tveggja
mindtna fra gjof lyfsins. Sidan hefst hréd Gthreinsun Ur heilanum sem hagist 4 eftir 90 minatur (sem er
radlagdur timi til ad hefja skdnnun) og par & eftir fylgir haegari dthreinsun. Pau fimm liffeeri/vefir par
sem uppsofnud geislavirkni er mest eru veggir smaparmanna, lifur, pvagblédruveggur, veggur efri
hluta ristils og gallblédruveggur.

Hja heilbrigdum vidmidunarhopi var vidstada flitemetamols (*8F) litil i heilaberki. Mesta upptaka er i
brd og 6drum sveedum hvita efnisins. Hja sjuklingum med Alzheimer-sjukdom sést meiri upptaka i
berki og rékakjarna (striatum) midad vid bork hja heilbrigdum vidmidunarhopi. Hja sjuklingum med
Alzheimer-sjukdom var, likt og hja heilbrigdum vidmidunarhépi, mikil vardveisla i brd og 6drum
svedum hvita efnisins.

Lifedlisfreedilegar asteedur vidstodu flutemetamols (*8F) i hvita efninu i lifandi mannsheila hafa ekki
verid Utskyrdar med vissu. Kenningar eru um ad leysanleiki geislavirkra lyfja i fitu i heila studli ad
vardveislu i hvita efninu.

Brotthvarf og helmingunartimi

Flatemetamol (*8F) hreinsast hratt Gr blédras (i pormum og pvagras). 20 minGtum eftir inndeelingu er
75% af geislavirkninni i plasma til stadar sem skautud umbrotsefni. Eftir 180 minutur er 90% af
geislavirkninni til stadar i plasma sem skautud umbrotsefni. Um pad bil 37% af brotthvarfi
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flutemetamols (*8F) er um nyru og 52% um lifur og gall. Synilegur helmingunartimi brotthvarfs er
4,5 klst. en helmingunartimi geislavirkni flatemetamols (*®F) er 110 minGtur.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsokud.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn a grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Flatemetamol (*8F) var jakveett i in vitro préfum & eiturahrifum a erfdaefni i bakterium og
spendyrafrumum en neikveett i premur mismunandi in vivo rannséknum med negilega stérum
skdmmtum. Stokkbreytandi ahrif sem hafa kliniska pydingu eru pvi talin mjég 6likleg.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif flitemetaméls (*°F) eda
eiturahrif pess a a&xlun.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Etandl, vatnsfritt

Pélysorbat 80

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat

Tvinatriumhydrégenfosfat dodekahydrat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur Iyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
Atta klukkustundir fra kvérdunartima.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluadstaedur lyfsins eru samkveemt gildandi reglum um geislavirk efni.

6.5 Gerd ilats og innihald

\/!ZA!\/I\_(L feest i 10 ml og 15 ml hettuglésum ur gleri af tegund | med halobatyl gdmmitéppum og
g!nmnzlfglltleliéing af framleidsluferlinu eru sum hettuglésin med gat & gmmitappanum.
Pakkningasteerdir

Eitt fjolskammta 10 ml hettuglas sem inniheldur 1 til 10 ml af lausn, sem svarar til 400-4000 MBq &
kvordunartima.

Eitt fjolskammta 15 ml hettuglas sem inniheldur 1 til 15 ml af lausn, sem svarar til 400-6000 MBq &
kvordunartima.

EKKi vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Draga 4 lausnina upp ad vidhafdri smitgat. Ekki ma opna hettuglésin nema sétthreinsa fyrst tappann.
Sidan er lausnin dregin upp gegnum tappann i einnota sprautu med videigandi geislavorn og sefori
einnota nal, eda med vidurkenndum sjalfvirkum inndzlingarbinadi. Ekki méa nota innihald hettuglasa
sem ekki eru heil.

Almennar varudarreglur

Adeins peir sem hafa til pess tilskilin leyfi eiga ad taka vid, nota og gefa geislavirk lyf, vid tilteknar
Kliniskar adsteedur. Vidtaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun slikra efna eru had reglugerdum
og/eda videigandi leyfum par til baerra yfirvalda.

Utbua & geislavirk lyf med hetti sem fullnaegir kréfum um badi geislunaréryggi og lyfjafradileg
gadi. Vidhafa 4 videigandi smitgat.

VIZAMYL er geislavirkt lyf sem losar jaeindir sem eydast med rafeindum til ad mynda gammageisla
og verdur ad medhondla med 6ryggisradstéfunum til ad draga Ur geislun a heilbrigdisstarfsfolk og
sjuklinga. VIZAMYL skal notast af eda vera & abyrgd hafra laekna sem hafa fengid sérstaka pjalfun
og reynslu i 6ruggri notkun og medhdndlun geislavirkra lyfja, og hafa reynslu og pjalfun sem er
sampykkt af videigandi yfirvoldum sem hefur heimild til ad leyfa notkun geislavirkra lyfja. Til pess ad
lagmarka geislunarskammt & pvagblddru skal hvetja til vokvainntoku fyrir og eftir VIZAMYL gjof til
ad hvetja tio pvaglat. Hvetja skal sjuklinginn til ad hafa pvaglat fyrir og eftir myndatoku med
VIZAMYL, og margsinnis & naestu 24 Kist.

Ef hettuglas er ekki heilt & einhverjum tima undirblnings & ekki ad nota pad.

Lyfjagjof & ad haga med heetti sem lagmarkar heettu & pvi ad lyfid mengist eda ad peir sem hana annast
verdi fyrir geislun af lyfinu. Vidhafa a fullnagjandi varnir gegn geislun.

Gjof geislavirkra lyfja veldur hattu fyrir adra vegna ytri geislunar eda mengunar af voldum pvags,
uppkasta eda 6dru sliku. bvi skal vidhafa geislavarnir samkvamt gildandi reglum.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Noregur

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 22 agust 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25 jali 2019
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAELINGAR

Tafla 2 hér ad nedan synir Utreiknadan geislunarskammt med OLINDA/EXM (Organ Level INternal
Dose Assessment/Exponential Modeling) hugbunadi. Astladur frasogadur geislaskammtur fyrir
fullordna eftir inndaelingu VIZAMYL er syndur i téflu 2. Gildi voru reiknud Ut midad vid temingu &
pvagblddru & 3,5 klukkustunda fresti og gdgnum um lifdreifingu manna med OLINDA/EXM
hugbunadi.

Table 2 Aztladir geislunarskammtar sem teknir eru upp eftir gjof VIZAMYL (fullordnir)

Markliffeeri/vefir Skammtur frasogs a gefna geislavirkni
[mGy/MBq]
Nyrnahettur 0,013
Heili 0,011
Brjost 0,005
Gallbladra 0,287
Hjarta 0,014
Nyru 0,031
Lifur 0,057
Veggur nedrihluta ristils 0,042
Lungu 0,016
Vodvar 0,009
Beinmyndandi frumur 0,011
Eggjastokkar 0,025
Bris 0,015
Blédmyndandi beinmergur 0,013
Hao 0,005
Sméparmar 0,102
Milta 0,015
Magi 0,012
Eistu 0,008
Hostarkirtill 0,006
Skjaldkirtill 0,006
Efri hluti ristils 0,117
pvagbladra 0,145
Leg 0,025
Onnur lifferi 0,012
Virkur skammtur (mSv/MBQ) 0,032

Virkur skammtur eftir gjof radlags hamarksskammts 185 MBq handa fullordnum einstaklingi sem
vegur 70 kg er um pad bil 5,9 mSv. Pegar um er ad reeda gefna geislavirkni 185 MBq er venjulegur
geislunarskammtur fyrir markliffeeri (heili) 2,0 mGy. Séu télvusneidmyndir sem teknar eru samtimis
og eru hluti PET skdnnunar, eykst Utsetning fyrir jonandi geislun um magn sem fer eftir peim
stillingum sem notadar eru vio CT skonnun.

Pegar gefin er 185 MBq geislavirkni er venjulegur geislaskammtur sem berst i mikilveeg liffeeri,

gallblodru, pvagblooruvegg, efri digurgirnisvegg, nedri digurgirnisvegg, smagirni og lifur 53,1 mGy,
26,8 mGy, 21,6 mGy, 7,8 mGy, 18,9 mGy og 10,5 mGy fyrir hvert um sig.
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12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Adferd vid undirbuning
Merkja & umbuadir fyrir notkun og meela geislavirkni med virknimeeli.
Sjéa sérstakar varudarreglur vegna medhondlunar i kafla 6.6.

Flatemetamdl (**F) ma ekki pynna Gt.

Geedaeftirlit
Skoda & lausnina fyrir notkun. Adeins ma nota teera lausn, lausa vid synilegar agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur (sja kafla 6.6).

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evr6pu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Frakkland

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

italia

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Frakkland

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

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

Spann

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

Austurriki

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (IS)

italia

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spann

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

Belgia
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Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finnland

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

italia

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

01328 Dresden

pyskaland

La Maddalena SPA

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

italia

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

Spann

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan sex ménada fra atgéafu
markadsleyfis. Eftir pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6éryggi lyfsins i samraemi

vid skilyrdi sem koma fram i lista yfir viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem
gerd er krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
o Ppegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & detlun um ahaettustjérnun er deetlud & svipudum
tima mé skila peim saman.

. Vidbdtaradgeradir til ad lagmarka aheettu

Fyrir markadssetningu i hverju adildarlandi skal markadsleyfishafi sammeelast um endanlega
freedsluateetlun med yfirvéldum i hverju landi.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad eftir vioraeedur og samkomulag vid yfirvéld i hverju landi par sem
VIZAMYL er markadssett ad vid markadssetningu og eftir markadssetningu ad allir leeknar sem geta
avisad VIZAMYL hafi adgang ad pjalfunarndmskeidi til ad tryggja rétta og érugga talkun &
sneidmynd (r jaeindaskanna.

pjalfunarnamskeid fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

e Upplysingar um meinafraedi amyldids i Alzheimer-sjukddmi; videigandi upplysingar um
VIZAMYL sem B-amyl6id sporefni (tracer) i jaeindaskdnnun, par med talid sampykkta
abendingu samkvaemt SmPC, takmarkanir vié notkun VIZAMYL, villur vid talkun,
oryggisupplysingar og nidurstodur kliniskra rannsékna sem upplysa um notkun VIZAMYL til
greininga.

o Yfirlit yfir forsendur fyrir Urlestri jdeindaskanna, par med talid adferd vid skodun mynda,
forsendur fyrir talkun og myndir sem syna adferdarfraedi fyrir tvofaldan lestur.

o Efnid skal innihalda tilfelli sem syna rétta talkun reynslumikils Urlestraradila & jaeindasknnum
med VIZAMYL; VIZAMYL jaeindaskonn til sjalfsmats; og bjéda a hverjum laerling upp &
sjalfsmat til ad uppfylla haefniskrofur. Pjalfunin skal innihalda naegjanlegt magn af greinilegum
jakvaedum og neikvaedum tilfellum asamt tilfellum sem eru ekki eins skyr. Tilfellin skulu vera
meinavefjafraedilega stadfest ef mogulegt er.

Tryggja skal sérfreedikunnattu og haefni leidbeinenda i baedi rafraenni pjalfun og persénulegri pjalfun.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Merkimidi & hlif / 10 mli

1. HEITI LYFS

VIZAMYL 400 MBg/ml stungulyf, lausn
flitemetamal (*8F)

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur flitemetamal (¥F) 400 MBq & kvérdunardagsetningu og tima.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Vatnsfritt etandl, polysorbat 80, natriumklorid, natriumtvihydrégenfosfat tvihydrat,
tvinatriumhydrogenfosfat dédekahydrat, vatn fyrir stungulyf.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

RAammal: xx.x ml

Geislavirkni: 400 MBg/ml {kk:mm} {timabelti} pann {dd-mm-44aa}
Geislavirkni: AAAA MBq kk:mm {timabelti} dd-mm-4aaa

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaeo.
Fjolskammta hettuglas
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt lyf
il ¥
RALSQACTIF Y

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {kk:mm} {timabelti} pann {dd-mm-44&a}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk lyf
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Noregur

Framleidendur:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austurriki
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spann

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

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

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liege, Belgia

Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finnland

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

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

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

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

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/941/001

13. LOTUNUMER
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Lot:
Hettuglas nr: xxx

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Merkimioi & hlif / 15 mli

1. HEITI LYFS

VIZAMYL 400 MBg/ml stungulyf, lausn
flitemetamal (*8F)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur flitemetamol (*¥F) 400 MBq & kvordunardagsetningu og tima.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Vatnsfritt etandl, pélysorbat 80, natriumklérid, natriumtvinydrogenfosfat tvihydrat,
tvinatriumhydrdgenfosfat dédekahydrat, vatn fyrir stungulyf.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

RAammal: xx.x ml

Geislavirkni: 400 MBg/ml {kk:mm} {timabelti} pann {dd-mm-aaaa}
Geislavirkni: AAAA MBq { kk:mm} {timabelti} pann {dd-mm-44aa}

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad.
Fjolskammta hettuglas
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt lyf
il ¥
RALSQACTIF '

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {kk:mm} {timabelti} pann {dd-mm-444a}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk lyf
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Noregur

Framleidendur:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austurriki
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spann

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

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

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liége, Belgia
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finnland
ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia, italia

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

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

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

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/941/002

| 13. LOTUNUMER
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Lot:
Hettuglas nr: xxx

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

27



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Merkimidi a hettuglasi / 10 ml

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

VIZAMYL 400 MBg/ml stungulyf, lausn
flitemetamal (*8F)
v

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: kvordunartimi +8 Kkist.

| 4. LOTUNUMER

Lot:
Hettuglas nr: xxx

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

xx.xml  AAAA MBq & kvérdunartima.

6. ANNAD

Geislavirkt efni.

e Y )

RACEJACTIF .‘

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austurriki
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spann
Curium PET France, 30000 Nimes, Frakkland

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M1), italia

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

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

Nucleis SA, 4000 Liege, Belgia
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Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finnland

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grikkland
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Merkimidi a hettuglasi / 15 ml

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

VIZAMYL 400 MBg/ml stungulyf, lausn
flutemetamal (*8F)
v

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: kvordunartimi +8 klst.

4. LOTUNUMER

Lot:
Hettuglas nr: xxx

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

xxxml  AAAA MBq & kvordunartima.

6. ANNAD

Geislavirkt efni.

et Y )
RADJACTIF .‘

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austurriki
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spann
Curium PET France, 30000 Nimes, Frakkland

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M1), italia

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum flr Radiopharmazeutische Tumorforschung,
01328 Dresden, byskaland

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grikkland
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

VIZAMYL 400 MBg/ml stungulyf, lausn
flitemetamol (*8F)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til pess geislaleeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um VIZAMYL og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota VIZAMYL

Hvernig nota 4 VIZAMYL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & VIZAMYL

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um VIZAMYL og vid hverju pad er notad

VIZAMYL inniheldur virka efnid flatemetamal (*®F) og er notad til ad adstoda vid greiningu &
Alzheimer-sjukdoémi og 66rum orsékum minnistaps.
Lyfio er geislavirkt efni sem eingdngu er notad til sjukdémsgreiningar.

VIZAMYL er notad til ad adstoda vid greiningu & Alzheimer-sjukddmi og 6drum orsékum minnistaps.
pad er gefid fullordnum med minnistruflanir &dur en peir fara i heilaskénnun sem nefnist
jaeindaskdnnun (PET skénnun). bessi heilaskénnun getur &samt 6drum rannséknum a heilastarfsemi
gert leekninum kleift ad dkvarda hvort pa sért med B-amylo6id skellur i heilanum. B-amyl6id skellur eru
stundum til stadar i heila hja einstaklingum med vitglop (svo sem Alzheimer-sjukdém).

Pl ettir ad reda nidurstodur rannsoknarinnar vid lekninn sem 6skadi eftir skdnnuninni.

Vid notkun VIZAMY L verdur pa fyrir litils hattar geislavirkni. Laeknirinn pinn og geislaleknir telja
ad avinningur af notkun pessa geislavirka lyfs vegi pyngra en heettan sem stafar af litilli geislun.

2. Adur en byrjad er ad nota VIZAMYL

Ekki ma nota VIZAMYL:
- Ef um er ad reeda ofnemi fyrir flitemetamol (*8F) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn vita &dur en pu feerd VIZAMYL eigi eitthvad nedangreint vid um pig:
- ef pa ert med nyrnakvilla

- ef pu ert med lifrarkvilla

- ef pu ert pungud eda haldir ad pu geetir hugsanlega verio pungud

- ert med barn & brjosti

Born og unglingar
EkKi atti ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara VIZAMYL.
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Notkun annarra lyfja samhlida VIZAMYL
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
pessi lyf geta truflad myndir ar heilaskanna.

Medganga og brjostagjof

Lattu lekninn vita &0ur en pér er gefid VIZAMYL ef pa ert hugsanlega pungud, pu hafir misst ar
bleedingar eda ert med barn & brjosti. Ef pu ert i vafa er naudsynlegt ad pa radfeerir pig vid leekninn
sem fer med umsjon medferdar.

Ef pu ert pungud
Leeknirinn mun einungis gefa petta lyf medan & medgdngu stendur sé avinningur talinn meiri en
aheettan vid toku lyfsins.

Ef pu ert med barn a brjosti

PU verdur ad hatta brjéstagjof i einn solarhring eftir inndaelingu. Fargid brjéstamjélk sem delt er &
pessu timabili og brjostamjolk sem blid er ad dala. begar hefja skal brjostagjof & ny parf pad ad gerast
i samradi vid leekninn sem hefur yfirumsjon med medferdinni.

Fordast & naid samneyti vid ung born i 24 klukkustundir eftir gjof lyfsins.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

VIZAMYL getur valdid timabundnu sundli eda svima sem getur haft ahrif & heefni til aksturs eda
notkunar véla. Ekki keyra, nota vélar eda stunda adrar haettulegar athafnir fyrr en pessi ahrif hafa
horfid.

VIZAMYL inniheldur alkéhdl (etandl) og natrium

VIZAMYL inniheldur alkéhol (etandl). Hver skammtur inniheldur allt ad 552 mg af alk6holi. betta
jafngildir u.p.b 14 ml af bjér eda 6 ml af vini. betta magn getur valdid afengissjuklingum skada og ber
a0 taka tillit til pess hja pungudum konum og konum med bérn a brjosti og hja sjaklingum med
lifrarkvilla eda flogaveiki.

VIZAMYL inniheldur ad hdamarki 41 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammti. betta
jafngildir u.p.b. 2% af radlégoum heildardagskammti af neyslu natriums Gr faedu hja fulloronum.
Sjuklingar 4 natriumsnaudu faedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig nota 4 VIZAMYL

Strangar reglur gilda um notkun, medhoéndlun og forgun geislavirkra lyfja.

VIZAMYL ma adeins nota vid sérstakar styroar adsteedur. Lyfio verdur eingdngu medhondlad og
gefid af starfsfolki sem hlotid hefur pjalfun og leyfi til 6ruggrar notkunar pess. Pau munu veita pér
naudsynlegar upplysingar.

Leeknirinn sem sér um medferd med geislavirkum lyfjum geaeti bedid pig ad drekka mikid af vatni adur
en rannsoknin hefst og i 24 klukkustundir eftir ad han hefur verid framkveemd, til ad mynda eins mikid
pvag og unnt er og hreinsa efnid pannig hradar ar likamanum.

Skammtur
Leeknirinn sem sér um medferd med geislavirkum lyfjum mun akvarda hve stéran skammt af
VIZAMYL pu att ad fa. Leeknirinn mun velja minnsta skammt sem naudsynlegur er.

Venjuleg geislavirkni sem gefin er fullordnum er 185 MBq. Megabequerel eda MBq er einingin sem
notud er til ad meela geislavirkni.
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Hvernig VIZAMYL er gefid
VIZAMYL er gefid med inndeelingu i &0 (inndaling i blaged) og skolad a eftir med
natriumkloridlausn til ad tryggja ad 6llum skammtinum hafi verid deelt inn.

Ein inndeeling naegir til ad framkveaema skdnnunina sem laeknirinn parf ad nota.

Timinn sem skénnunin tekur
Heilaskann tekur venjulega 90 minutur eftir ad VIZAMYL er gefid. Laeknirinn mun segja pér hversu
langan tima venjulegt skann tekur.

Eftir gjof VIZAMYL
PU attir ad fordast ndna snertingu vid ungbdrn og pungadar konur i 24 klukkustundir.

Leeknirinn mun segja pér hvort pa purfir ad gera sérstakar varudarradstafanir eftir ad pu hefur fengio
Iyfid. Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef tekinn er steerri skammtur VIZAMYL en melt er fyrir um
par sem laeknirinn gefur pér adeins stakan skammt af VIZAMYL vio stadladar adstaedur er dliklegt ad
pér verdi gefinn of stér skammtur.

Ef pad gerist samt sem adur mun pér verda gefin videigandi medferd. Medferdin samanstendur af pvi
ad auka pvaglosun og haegdalosun til ad audvelda losun geislavirkni ar likamanum.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun lyfsins:

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu laekninn strax vita, ef pa finnur fyrir eftirfarandi, pa geetir purft 4 bradri leeknismedferd ad halda:

- Ofnaemisvidbrogd - einkennin geta medal annars verid bolga i andliti eda augum, folvi, kIadi
eda strekkt hid eda utbrot, maedi, prengsli fyrir brjosti, erting i halsi eda uppkdst. betta eru
sjaldgaefar aukaverkanir og geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100.

Segou leekninum strax fra pvi ef pa tekur eftir einhverjum af einkennum hér ad framan.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Algengar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10:
- hitakof

- har blodprystingur

Sjaldgeefar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100. Eftirtaldar sjaldgeefar aukaverkanir kunna
ad koma fyrir hja pér:

- hofudverkur

- sundl

- kvidi

- ogledi

- Opeegindi fyrir brjosti

- lagur bl6dsykur (einkenni: hungur, héfudverkur)
- bakverkur

- hita- eda kuldatilfinning

- hréd 6ndun

- verkur a stungustad

- hradur hjartslattur (hjartslattaronot)

- verkir i vddvum eda beinum
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- skjalfti

- pratin og bolgin hud

- hiti

- ofondun

- breytingar & bragdskyni

- svimi

- minnkad snertiskyn

- preyta eda mattleysi

- vanheafni til ad na eda vidhalda stinningu

- meltingartruflanir, magaverkur eda sar i munni

- uppkost

- minnkud tilfinning eda naemi, sérstaklega i huo eda andliti

- haekkad gildi laktat dehydrégenasa eda aukinn fjéldi hlutleysiskyrninga, sem sést i
blédrannséknum

- strekkt htd

petta geislavirka lyf gefur fra sér litio magn af jonandi geislun, sem tengist mjog litilli heaettu &
krabbameini og arfgengum kvillum (p.e. erfdasjukdémum).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & VIZAMYL

P parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt a videigandi stad & abyrgd sérfraedingsins.
Geymsluadstaedur lyfsins eru samkveemt gildandi reglum um geislavirk efni.

Eftirtaldar upplysingar eru adeins fyrir sérfraedinginn:
Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum 4 eftir ‘EXP”.

EKkKi skal nota lyfid ef hettuglasid er skemmt eda ef lausnin inniheldur agnir eda er mislitud.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VIZAMYL inniheldur

- Virka innihaldsefnid er flitemetamal (*¥F). Hver ml af lausn inniheldur 400 MBq af
flitemetamol (*8F) & kvérdunardagsetningu og tima.

- Onnur innihaldsefni eru natriumklorid og vatnsfritt etandl, pdlysorbat 80,
natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat, dinatriumhydrégenfosfat dodekahydrat og vatn fyrir
stungulyf, sjé kafla 2.

Lysing & atliti VIZAMYL og pakkningasterdir

- VIZAMYL er teer, litlaus til gulleit lausn til inndzelingar.

- VIZAMYL faest i 10 ml eda 15 ml glerhettuglasi. Hvert hettuglas er geymt i ilati.
- Ekki vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Grikkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {manudur AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirtaldar upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Heildarsamantekt & eiginleikum lyfs, SmPC, fyrir VIZAMYL er & sérstokum sedli sem fylgir
pakkningunni og er tilgangurinn ad lata heilbrigdisstarfsfolki i té freedilegar og hagnytar upplysingar
um lyfjagjof og notkun pessa geislavirka lyfs.

Vinsamlegast nalgist frekari upplysingar i SmPC {SmPC & ad fylgja med i umbidum}.
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