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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIZAMYL 400 MBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 400 MBq flutemetamolio (*®F) atskaitos dieng ir atskaitos laiku.

Aktyvumo ribos flakone atskaitos dieng ir laiku gali biiti nuo 400 MBq iki 4 000 MBq arba nuo
400 MBq iki 6 000 MBgq.

Fluoras (*3F) skyla iki stabilaus deguonies (*¥0), kurio puséjimo trukmé yra 110 minuéiy, ir skleidzia
634 keV pozitroninj spinduliavima, lydima 511 keV fotoninio anihiliacijos spinduliavimo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename ml tirpalo yra 55,2 mg etanolio ir 4,1 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba $iek tiek gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

VIZAMYL yra radiofarmacinis vaistinis preparatas, kuris skirtas beta amiloidiniy neuritiniy ploksteliy
tankiui galvos smegenyse nustatyti, atlieckant pozitrony emisijos tomografijos (PET) skenavima, tiriant
dél Alzheimerio ligos (AL) ir kity priezas¢iy sukelto pazinimo sutrikimo suaugusius pacientus,
kuriems pasireiskia pazinimo sutrikimas. VIZAMYL turi bti vartojamas atsizvelgiant j paciento
Klinikinius duomenis.

Neigiamy skenavimo duomeny atveju neuritinés plokstelés yra retos arba jy néra ir tai neatitinka AL
diagnozées. Informacijg apie teigiamy skenavimo duomeny interpretavimo ribotuma zr. 4.4 ir
5.1 skyriuose.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

PET skenavimg vartojant flutemetamolj (*3F) gali nurodyti atlikti gydytojai, turintys
neurodegeneraciniy sutrikimy klinikinio gydymo patirties.

Vaizdus, gautus vartojant VIZAMYL, vertinti gali tik vertintojai, iSmoke vertinti PET skenavimo,
vartojant flutemetamolj (*8F), duomenis. Tais atvejais, kai PET skenavimo vaizduose pilkosios
medziagos lokalizacija ir pilkosios/baltosios medziagos ribos yra neaiskios, rekomenduojama
pacientui atlikti kompiuterinés tomografijos (KT) ar magnetinio rezonanso (MR) tomografijos tyrimus
(zr. 4.4 skyriy ,,Vaizdy, gauty vartojant VIZAMYL, vertinimas®).



Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojamas aktyvumas suaugusiajam yra 185 MBq flutemetamolio (*3F) leidziant j veng
(smugine doze (ang. bolus) mazdaug 40 sekundziy). Reikia suleisti ne maziau kaip 1 ml ir ne daugiau
kaip 10 ml tirpalo.

Ypatingos populiacijos
Dideliy dozés riby ir dozés keitimo tyrimy su §iuo vaistiniu preparatu jprastose ir ypatingose
populiacijose nebuvo atlikta.

Senyvi pacientai
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

VIZAMYL nebuvo tirtas pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija reikSmingai sutrikusi. Reikia
atidziai apsvarstyti, kokio aktyvumo doze reikia skirti, nes tokius pacientus radioaktyvieji spinduliai
gali veikti stipriau (Zr. 4.4 skyriy). Farmakokinetinés flutemetamolio (**F) savybés pacienty, kuriy
inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, organizme neapibiidintos.

Vaiky populiacija
VIZAMYL néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas
VIZAMYL reikia leisti j vena.

Flutemetamolio (*8F) aktyvuma reikia iSmatuoti dozés kalibratoriumi pries pat injekcijg.

VIZAMYL injekcija per trumpa intraveninj kateterj (mazdaug 12,5 cm ar trumpesnj) iki minimumo
sumazina veikliosios medziagos adsorbcijos prie kateterio tikimybe.

VIZAMYL yra skirtas daugkartiniam vartojimui. Jo negalima skiesti.

Doze reikia suleisti j vena i$ karto (ang. bolus) per mazdaug 40 sekundziy. Jei naudojama intraveniné
infuziné sistema, po injekcijos reikia praplauti nuo 5 iki 15 ml steriliu 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu, kad tikrai buty suleista visa dozé.

Flutemetamolj (*8F) reikia leisti  veng, kad bty iSvengta spinduliuotés dél vietinés ekstravazacijos bei
vaizdinio tyrimo artefakty.

Vaizdo gavimas

VIZAMYL vaizdus reikia gauti po injekcijos j vena praé¢jus nemaziau kaip 90 minuciy, naudojant PET
skener] trimaciu rezimu ir atitinkamai koreguojant duomenis. Pacientg reikia paguldyti ant nugaros,
galva paguldant taip, kad galvos smegenys (jskaitant smegenéles) biity viename regéjimo lauko centre.
Paciento galva turi biiti palenkta taip, kad priekinés jungties ir galinés jungties (PJ-GJ) plokStuma
biity tinkamu kampu nukreipta PET skenerio kanalo asSies atzvilgiu. Galva reikia padéti ant tinkamos
atramos. Siekiant sumazinti galvos judinima, galima panaudoti juostele arba kitg lankscig priemong.

Rekomenduojama kartotiné ar filtruota atgaliné projekcijos rekonstrukcija, kai sluoksnio storis yra nuo
2 mm iki 4 mm, aSinis matricos dydis — 128 x 128, o vaizdo tasky dydis yra mazdaug 2 mm.

Jei naudojamas glodinimo filtras, rekomenduojama naudoti ne didesnj negu 5 mm plocio ties puse
aukscio (angl. full width half maximum, FWHM), parenkant toki FWHM filtra, kuris optimizuoty
signalo ir triuk§mo santykj, iSlaikant rekonstruoto vaizdo rySkumg. Skenavimas paprastai turi trukti

20 minucéiy.



4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo ar anafilaksiniy reakcijy tikimybé

Pasireiskus padidéjusio jautrumo ar anafilaksinéms reakcijoms, biitina nedelsiant nutraukti vaistinio
preparato vartojimg ir, jei reikia, pradéti intraveninj gydyma. Turi biiti paruosti reikalingi vaistiniai
preparatai ir jranga, pavyzdZziui, intubacinis vamzdelis ir dirbtinio kvépavimo aparatas, kad kritiniu
atveju biity galima nedelsiant imtis reikiamy veiksmy.

Individualus naudos ir rizikos jvertinimas

Jonizuojanciosios spinduliuotés ap$vita kiekvienam pacientui turi biiti pagrista tikétina nauda.
Kiekvienu atveju reikia skirti racionalig maziausio aktyvumo dozg, kuri leisty gauti reikiama
diagnosting informacija.

Inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimas

Reikia atidziai jvertinti naudos ir rizikos santykj Siems pacientams, nes gali padidéti jonizuojanciosios
spinduliuotés apsvita. Flutemetamolis (**F) daugiausiai iSskiriamas per kepeny, tulZies piislés ir lataky
sistemg ir pacientams, sergantiems kepeny funkcijos sutrikimu, yra padidéjusi jonizuojan¢iosios
spinduliuotés ap3vitos tikimybeé. Zr. 4.2 skyriy.

Vaiky populiacija
Informacija apie vartojimg vaiky populiacijai zr. 4.2 arba 5.1 skyriuose.

Vaizdy, gauty vartojant VIZAMYL, vertinimas

Vaizdus, gautus vartojant VIZAMYL, vertinti gali tik vertintojai, iSmokg vertinti PET skenavimo,
vartojant flutemetamolio (*8F), duomenis. Neigiami skenavimo duomenys reiskia, kad beta amiloidiniy
neuritiniy ploksteliy néra arba jy tankis smegeny zievéje mazas. Teigiami skenavimo duomenys
reiSkia vidutinj ar didelj tankj. Buvo pastebéta smegeny beta amiloidiniy neuritiniy ploksteliy tankio,
jskaitant klaidingai neigiamus ir klaidingai teigiamus duomenis, vaizdo vertinimo klaidy.

PET skenavimo vaizdai turi biiti nuskaitomi naudojant Sokoloff, vaivorykstés ar Spectrum spalvy

skale. Vertintojas turi palyginti Zievés pilkosios medziagos signalo intensyvuma su didZiausiu

baltosios medziagos signalo intensyvumu. Vaizdus reikia perzitiréti sistemiskai. Zr. 1 pav., pradedant

smegenéliy lygiu (p) ir slenkant aukstyn:

- kaktinés skiltys ir priekiné juostiné sritis (ang. frontal lobes and anterior cingulate, f, ac, asinés
plokstumos perziira);

- uzpakaliné juosting ir prieSpleistiné sritys (ang. posterior cingulate and precuneus, pc, strélinés
plokstumos perziiira);

- smilkininé ir momening sritys kartu su sala (ang. temporo-parietal aspects including Insula, in,
asinés ploks§tumos perzitira ir tp-in, vainikinés plokStumos perzitira);

- Soninés smilkininés skiltys (ang. lateral temporal lobes, It, adinés plok§tumos perziiira);

- dryzuotojo kuno regionas (ang. Striatal region, s, asinés plokstumos perzitira).

Vaizdai vertinami, lyginant greta esancios pilkosios ir baltosios medziagos intensyvuma.

- Sritis laikoma neigiama (normalia), jei zymétosios medziagos signalas zievés srityse yra silpnas
(t. y., zymiai mazesnis signalo intensyvumas palyginti su $alia esancioje baltojoje medziagoje ir
panasus intensyvumas kaip ir daug pilkosios medziagos turinéiy smegenéliy srityse). Vaizdy
pilkosios medziagos srityse bus Sioks toks signalas, kadangi dél PET dalinio tiirio skiriamosios
gebos efekto baltosios medziagos susijungimas Salia esanciose srityse susimaisys Su pilkosios
medziagos sritimis.

- Sritis laikoma teigiama (nenormalia), jei ZymétosioS medZiagos signalas zievés srityse atrodo
intensyvus (t. y. mazdaug tokio paties ar didesnio intensyvumo signalas, kaip ir salia esancioje
baltojoje medziagoje ir intensyvesnis negu daug pilkosios medziagos turin¢iose smegenéliy



srityse).
- Jei kuri nors i$ §iy sriciy yra aiSkiai teigiama (nenormali), vaizdas turi biiti laikomas teigiamu
(nenormaliu). PrieSingu atveju jis turi buti laikomas neigiamu (normaliu).

Atrofija gali buti daugelyje smegeny sriéiy ir dar labiau apsunkinti vaizdo vertinima, nes pilkosios
medziagos praradimas lems mazesnj Zymétosios medziagos pasisavinima, todél teigiama vaizda bus
sudétingiau atpazinti. Primygtinai rekomenduojama perzitiréti MR ar KT vaizdus (jei yra), kad biity
galima jais remtis vertinant VIZAMYL vaizda, ypac tais atvejais, kai jtariama atrofija.

1 paveikslas

VIZAMYL PET skenavimo vaizdy pavyzdZiai: neigiamas flutemetamolio (*3F) PET skenavimo
vaizdas (ang. Negative scan, kair¢je) ir teigiamas skenavimo vaizdas (ang. Positive scan, desinéje).
Pavaizduoti asinis vaizdas (pirmoji eilé), strélinis vaizdas (antroji eilé) ir vainikinis vaizdas (tre¢ioji
eile).
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1 paveikslas. Paskyrus flutemetamolio (*8F), nuskenuoti (kairéje ir deSinéje atitinkamai) neigiamas ir
teigiamas asinis (a), strélinis (b), vainikinis (c) vaizdai. Neigiamame vaizde matyti baltosios
medziagos vingiy/vagy struktiira. Desinéje esan¢iame teigiamame vaizde vingiy ir vagy strukttra
neatskiriama. Atkreipkite démesj, kad intensyvumas yra didesnis (daugiausiai >60%) teigiamo vaizdo
pilkosios medziagos srityse, palyginti su Siomis sritimis neigiamame vaizde, o lateralinése srityse
intensyvumas spinduliuoja sudarydamas ryskiai apibréztus iSgaubtus krastus. Neigiamame vaizde
matyti, kad intensyvumas yra kiigio formos, nukreiptas j audiniy pakra$¢ius $iose srityse. Taip pat
atkreipkite démesj, kad teigiamame vaizde deSinéje yra matomos medialinés sritys, kur yra aukstesnio
lygio intensyvumas pilkojoje medziagoje. Paaiskinimai: pilkoji medziaga — f kaktiné ir ac priekiné
juostiné, pc uzpakaling juostiné ir priespleisting, It Soniné smilkininé, tp smilkininé - momening ir in



sala bei s dryZzuotoji. Baltoji medziaga — p tiltas (lot. pons) ir cc didzioji smegeny jungtis (lot. corpus
callosum).

Norint vizualiai jvertinti radioaktyviyjy signaly sklidima, gali buti naudojamas kiekybinis zZievés
radioaktyviojo signalo intensyvumo jvertinimas, naudojant patvirtinta ir CE Zenklu pazymeéta
kompiutering programine jrangg. Tokia programiné jranga leidZia apskai¢iuoti smegeny amiloido
kaupimasi, padalijant vidutinj vaizdo intensyvuma zievés Srityse, susijusiuose su amiloido nusédimu
(padidéjusj AL sergantiems asmenims), su vidutiniu vaizdo intensyvumu atskaitos srityje, pavyzdZiui,
smegeny tilte (lot. pons). Sis matavimas vadinamas standartizuotos kaupiamosios reikimés santykiu
arba SUVR (angl. Standard Uptake Value ratio). Dichotominiai flutemetamolio (*®F) skenavimo
vaizdy interpretavimai (visual reads) buvo patvirtinti atsizvelgiant j reto ir vidutinio neuritiniy
(amiloidiniy) ploksteliy tankiy riba. Nustatyta, kad SUVR slenkstiné verté nuo 0,59 iki 0,61, gauta
naudojant CE zenklu pazyméta programing jrangg, naudojant smegeny tilta (lot. pons) kaip atskaitos
sritj, yra labai tinkama vaizdo interpretavimui (zr. 5.1 skyriy) ir gali biiti naudojama kaip vaizdo
interpretavimo priedas.

Gamintojas turi apmokyti vartotojus naudotis CE Zenklu paZzyméta programine jranga, 0 vartotojai turi
bati baige mokymus vizualiam Vizamyl vaizdy vertinimui.

Vaizdo apraSymo ir kiekybinio rezultato neatitikimo atveju, norint gauti galutinj jvertinima, reikia
atidziai apsvarstyti toliau nurodytus veiksmus.

Asmenys, kurie interpretuoja, turi vizualiai jvertinti vaizda ir tada pagal gamintojo instrukcijas atlikti
kiekybine analizg, jskaitant kiekybinio proceso kokybés patikrinimus. Kiekybinio jvertinimo rezultatai
turi bati palyginami su vaizdiniu vertinimu, atkreipiant démesj j numatomas neigiamas ir teigiamas
skenavimo sritis. Jei kiekybinés vertés neatitinka vaizdinio vertinimo, tikrintojas turi atlikti toliau
nurodytus veiksmus:

1. Patikrinkite stebimyjy (intereso) sri¢iy (angl. Region of Interest, ROI) isdéstyma smegeny
vaizde. Sios sritys turi bati isdéstytos ant smegeny pilkosios medziagos sri¢iy taip, kad ROIs
neapimty cerebrospinalinio skyscio (angl. cerebrospinal fluid, CSF) ar reiksmingy baltosios
medziagos sriciy.

2. Patikrinkite atskaitos srities ROI(s) isdéstyma, kad uztikrinti, jog ji gerai atitinka sritj. Antra,
patikrinkite atskaitos srities i$vaizda, ieSkant struktiiriniy anomalijy ar sumaZzéjusios perfuzijos
sriciy.

3. Priesingy vaizdiniy ir kiekybiniy rezultaty specifika
i) Teigiamo amiloido vaizdo interpretavimo ir neigiamo arba ribinio kiekybinio rezultato
atveju, turi bati atliktas palyginimas tarp sri¢iy, rodanciy teigiama vaizda ir atitinkamos srities,
i§ kurios ROI ima méginius. Jei Zymétosios medziagos pasisavinimas yra labai didelis, gali
bati, kad ROl ima méginius i$ didesnés srities, o vidutiniai ROl matavimai duoda neigiamg
rezultatg. Be to, vaizdo interpretsvimas gali biti atliktas tokiu biidu, kad biity i§vengta
atrofijos sri¢iy, 0 kiekybiné analizé gali apimti Sias sritis.

i) Neigiamo amiloidinio vaizdo interpretavimo ir teigiamo kiekybinio rezultato atveju, turi
buti patikrinta atskaitos sritis ir ten, kur akivaizdziai kyla abejoniy dél ROI i§déstymo
tikslumo ir sumazéjusio pasisavinimo, alternatyvi sritis turi baiti naudojama (programiné
jranga gali leisti naudoti keleta skirtingy atskaitos sri¢iy). Be to, reikia patikrinti zievés ROI
i8déstyma, siekiant nustatyti, ar imami baltosios medziagos méginiai, kas gali padidinti
kiekybinio tyrimo vertes.

4. Galutinis PET vaizdo vertinimas turi biiti atlickamas remiantis vaizdiniu skaitymu, atlikus 1-3
punktuose apraSytus veiksmus.



Vartojimo apribojimai

AL arba kito pazintinés funkcijos sutrikimo diagnozés negalima nustatyti remiantis vien teigiamais
skenavimo duomenimis, nes neuritiniy ploksteliy sankaupy pilkojoje medziagoje galima rasti ir tiriant
senyvo amziaus pacientus, kuriems nepasireiskia jokie simptomai, ir pacientus, sergancius kai
kuriomis neurodegeneracinémis demencijomis (Alzheimerio liga, taip pat ir Lewy kiineliy liga su
demencija, demencija sergant Parkinsono liga).

Apie vartojimo pacientams, kuriems pasireikia lengvas pazintinés funkcijos sutrikimas (LPS),
apribojima zr. 5.1 skyriy.

Flutemetamolio (*®F) veiksmingumas prognozuojant AL vystymasi arba stebint atsaka j gydyma
nenustatytas (Zr. 5.1 skyriy).

Kai kuriy skenavimy duomenis gali biiti sunku interpretuoti dél skenavimo triuk§mo, atrofijos, kai
Zievés sluoksnis biina suplongjes, arba vaizdo nerySkumo; tai gali lemti vertinimo klaidas. Tais
atvejais, kai abejojama dél pilkosios medziagos lokalizacijos ir dél pilkosios ir (arba) baltosios
medziagos riby PET skenavimo vaizduose ir turimas kartu registruotas nesenas KT ar MR vaizdas,
vertintojas turi jvertinti sulietus PET-KT ar PET-MR vaizdus, kad issiaiskinti PET radioaktyvumo rysj
su pilkosios medziagos anatomija.

Po procediiros
Pirmasias 24 valandas po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiidikiais ir né$¢iomis moterimis.

Specialiis jspéjimai

Sio vaistinio preparato sudétyje yra 7% (pagal tiirj) etanolio (alkoholio), t. y. iki 552 mg (mazdaug
0,7 ml) dozéje. Kenksmingas sergantiesiems alkoholizmu. Bitina atsizvelgti nés¢iosioms, zindyvéms
ir didelés rizikos grupés (pvz., sergantiems kepeny ligomis ar epilepsija) pacientams.

Sio vaistinio preparato dozéje yra iki 41 mg (arba 1,8 mmol) natrio, tai atitinka 2 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Btina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Atsargumo priemones dél pavojaus aplinkai zr. 6.6 skyriuje.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakodinaminiy sgveikos su kitais vaistais tyrimy, siekiant nustatyti, ar kartu vartojami vaistiniai
preparatai gali pakeisti vaizdy, nuskenuoty paskyrus VIZAMY L rezultatus, ir jei taip, tai kiek, nebuvo
atlikta.

In vivo sgveikos tyrimy neatlikta.

In vitro susijungimo tyrimai neparodé, kad flutemetamolio (*®F) susijungimas su beta amiloidinémis
neuritinémis plokstelémis biity blokuojamas, jei Alzheimerio liga sergantys pacientai vartojo Kity
Iprastiniy vaistiniy preparaty.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Jeigu planuojama skirti radiofarmaciniy preparaty vaisingai moteriai, svarbu issiaiskinti, ar moteris yra
ar néra néscia. Bet kuri moteris, kuriai véluoja menstruacijos, turi bati laikoma néscia, kol nejrodyta
priesingai. Abejojant dél galimo néstumo (jeigu moteriai véluoja menstruacijos, jeigu menstruacijos
yra labai nereguliarios ir pan.), pacientei reikia pasitlyti kitus galimus tyrimo metodus, kuriems
nereikia naudoti jonizuojanc¢iyjy spinduliy (jeigu tokiy metody yra).




NeésStumas

Tyrimy su moterimis néstumo metu neatlikta. Tyrimy su gyviinais, kuriy metu bty tirtas
flutemetamolio (*8F) poveikis reprodukcijai, neatlikta (zr. 5.3 skyriy).

Neéscioms moterims atliekant radionuklidines procediiras, vaisius irgi gauna spinduliuotés dozg. Todél
néStumo metu turi biiti atliekami tik butiniausi tyrimai, kai tikétina nauda kur kas didesné uz rizika,
kylanc¢ig motinai ir vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar flutemetamolio (*®F) i3siskiria j motinos pieng zindymo metu. Prie§ skiriant
radiofarmacinius preparatus motinoms, kurios zindo kudikj, reikia apsvarstyti, ar galima atidéti
radionuklidy vartojima iki tol, kol motina nutrauks kadikio zindyma, taip pat reikia apsvarstyti, koki
radiofarmacinj preparatg geriausia skirti, atsizvelgiant j galima radioaktyvios medziagos iSsiskyrima
su motinos pienu. Jeigu nusprendziama, kad vaistinj preparatg skirti buitina, Zindyma reikia pertraukti
24 valandoms, o nutraukta pieng i$pilti.

Pirmasias 24 valandas po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kadikiais.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

VIZAMYL gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba §is poveikis yra nereik§mingas.
Taciau VIZAMYL gali sukelti trumpalaikj svaigulj ir svaigima (vertigo). Todél pavartojus VIZAMYL
pacientams rekomenduojama nevairuoti, nedirbti su sudétingais mechanizmais ar kity galimai
pavojingy darby, kol visi$kai nepraeis minétas nepageidaujamas poveikis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendroji VIZAMYL saugumo duomeny santrauka yra pagrjsta duomenimis, gautais paskyrus §j
vaistinj preparatg 831 tiriamajam.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjanéio sunkumo tvarka.

Sios nepageidaujamos reakcijos i§vardytos 1 lenteléje toliau.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakciju sarasas

Organy sistemy klasé DazZnas NedaZnas
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaktiné reakcija
Psichikos sutrikimai Nerimas
Nervy sistemos sutrikimai Svaigulys
Galvos skausmas
Hipestezija
Hipotonija
Disgeuzija
Tremoras
Akiy sutrikimai Akiy patinimas
Ausy ir labirinty sutrikimai Svaigimas (vertigo)
Sirdies sutrikimai Palpitacijos
Kraujagysliy sutrikimai Paraudimas BlySkumas




Organy sistemy klasé Daznas NedaZnas

Kvépavimo sistemos, kritinés 1gstos ir Dusulys
tarpuplaucio sutrikimai Hiperventiliacija

Gerklés sudirginimas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas

Vémimas

Dispepsija

Diskomfortas pilve
Diskomfortas burnoje

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Veido hipestezija
Niezéjimas
Bérimas
Odos jtempimas
Veido tinimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio Nugaros skausmas
sutrikimai Raumeny jtempimas
Skeleto ir raumeny skausmas
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai Erekcijos disfunkcija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Diskomfortas kriitinéje
pazeidimai Karscio pojiitis
Astenija
Nuovargis

Nejprasta savijauta

Saléio pojitis

Skausmas infuzijos vietoje
Edema

Kar$c¢iavimas

Tyrimai Padidéjes kraujospuidis | Sumazéjes gliukozeés kiekis
kraujyje

Laktatdehidrogenazés
aktyvumo padidéjimas kraujyje
Padidéjes neutrofily kiekis
Padaznéjes kvépavimas

Jonizuojanti radiacija gali sukelti véZj ir paskatinti paveldimyjy ligy vystymasi. Vartojant didziausig
rekomenduojamg 185 MBq flutemetamolio (*®F) aktyvuma, efektiné dozé yra mazdaug 5,9 mSv. Siy
nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo tikimybé yra maza.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtudinimas

Sios nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti kaip padidéjusio jautrumo j VIZAMYL ar kuria nors
Sio vaistinio preparato pagalbing medziaga (Zr. 6.1 skyriy) reakcijos simptomai ir pozymiai: akiy ir
(arba) veido tinimas, blySkumas, dusulys, gerklés sudirginimas, vémimas, bérimas, niez¢jimas, odos
tempimas, sunkumas kriitinéje (taip pat zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Dél mazo flutemetamolio (*8F) kiekio kiekvienoje dozéje nesitikima perdozavimo, kuris sukelty
farmakologinj poveikj. Perdozavus jonizuojanciosios spinduliuotés, paciento absorbuota doze reikia
sumazinti, jei jmanoma, didinant radionuklido $alinima i§ organizmo, dazninant §lapinimasi ir
tustinimasi. Galéty biiti naudinga jvertinti efekting doze, kuri buvo panaudota.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostinis radiofarmacinis preparatas (centrinés nervy sistemos tyrimui),
ATC kodas — VO9AX04

Veikimo mechanizmas

Flutemetamolis (*®F) jungiasi prie smegeny beta amiloidiniy neuritiniy ploksteliy.

In vitro flutemetamolis (*®F) prisijungia prie smegeny beta amiloidiniy neuritiniy plok3teliy, tatiau jo
susijungimas nerviniy skaiduly raizginiais yra nereikSmingas. Tyrimy duomenys rodo, kad
flutemetamolis (**F) pazymi zidinines ir difuzines beta amiloido sankaupas ir neuritines ploksteles.
Jrodymy, kad flutemetamolis jungiasi su tirpiomis beta amiloido formomis, néra.

In vivo pacientams gyvenimo pabaigoje, kuriems véliau buvo atlikta smegeny autopsija, zievés
pilkojoje medziagoje sukaupto flutemetamolio (**F) kiekis koreliavo su po mirties nustatytu beta
amiloido kiekiu, naudojant 4G8 anti-amiloidinius antikiinius, kurie btidingi beta amiloidui neuritinése
ir difuzinése plokstelése. In vivo, naudojant flutemetamolj (*®F), beta amiloido difuzines ploksteles
galima aptikti, kai jy yra didelis skai¢ius. Nezinoma, ar in vivo flutemetamolis (*¥F) jungiasi su kitomis
beta amiloido ar smegeny struktiiromis ar receptoriais.

Farmakodinaminis poveikis
VIZAMYL sudétyje esancios mazos flutemetamolio (*3F) koncentracijos pastebimo farmakodinaminio
poveikio nesukelia.

Specialiuose farmakodinamikos tyrimuose flutemetamolio (*®F) kaupimasis ir pasiskirstymas
smegenyse nebuvo tirtas. Dviejuose panasiuose biologinio pasiskirstymo tyrimuose ir I fazés
Klinikiniame tyrime vidutinis kaupimosi kiekis tiriant PET vaizdus tiriamiesiems asmenims, kuriems
nustatyta tikétina AL (tAL) ir sveikiems savanoriams (ang. healthy volunteers, HV), buvo skirtingas
daugumoje tirty smegeny sriciy.

Klinikinis veiksmingumas

Pagrindinio tyrimo tikslas buvo jvertinti flutemetamolio (*8F) diagnostine verte 68 pacientams jy
gyvenimo pabaigoje, nustatant kortikaliniy neuritiniy ploksteliy tankj. PET rezultatai buvo lyginti su
neuritiniy ploksteliy tankiu astuoniose i§ anksto numatytose smegeny srityse paciento autopsijos metu.
Buvo atliktas jvairiy smegeny sriéiy, iskaitant CERAD (ang. Consortium to Establish a Registry for
Alzheimer’s Disease) sritis, histopatologinis vertinimas. Pacienty pazintinés funkcijos nebuvo
jvertintos. 68 pacienty koduoty paciento lygmenyje PET vaizdy apra§ymus pateiké 5 branduolinés
medicinos gydytojai. Vertinimy jautrumas buvo 86% (95% PI1 72% - 95%), o specifiskumas 92%
(95% PI1 74% - 99%).

Flutemetamolio (*®F) jautrumas ir specifiSkumas, nustatant beta amiloido sankaupas, buvo tirtas
papildomame tyrime, kuriame 5 elektroniniu btidu apmokyti vertintojai aklu biidu vertino ty paciy
68 pacienty, kuriems buvo atliktos autopsijos pagrindiniame tyrime, tyrimy vaizdus. Buvo naudojami
pagrindiniame tyrime gauti histopatologiniy tyrimy rezultatai. Daugumos vertinimy jautrumas ir
specifiSkumas buvo atitinkamai 93% (95% P1 81% - 99%) ir 84% (95% PI1 64% - 96%).

Pakartotinio vertinimo tyrime, kuriame pagrindinio tyrimo pacienty imtis buvo padidinta 38
pacientais, kuriems taip pat buvo atliktos autopsijos (viso 106 pacientai), vidutinio ir didelio tankio
beta amiloidiniy neuritiniy ploksteliy nustatymo jautrumas ir specifiSkumas pirmingje analizéje buvo
atitinkamai 91% (95% PI 82% - 96%) ir 90% (95% PI1 74% - 98%), remiantis didziaja vertinimy
dalimi (pvz. bent 3 is 5 vertintojy vertinimas po elektroninio mokymo sutapo). Antrinés analizés,
kurios metu standartiskai, remiantis CERAD rekomendacijomis, buvo lyginamos 3 neokortikalinés
sritys, kuriose rasta daugiausia neuritiniy ploksteliy, jautrumas buvo 92% (95% Pl 83% - 97%), o
specifiSkumas — 88% (95% PI1 71,0% - 97%).
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ISilginiame tyrime 232 pacientams, kuriems buvo diagnozuotas lengvas amnezinis kognityvinés
funkcijos sutrikimas, vartojant flutemetamolj (**F) buvo atliktas PET vaizdo tyrimas; toliau jie 36
ménesius buvo stebimi, vertinant flutemetamolio (**F) vaizdy ir klinikinés biiklés dinamikos rysj.
98 pacientams i$ 232 (48%) flutemetamolio (*®F) vaizdai buvo pakite (teigiami). 224 pacientams i$
232 buvo atliktas bent vienas nepriklausomo komiteto vertinimas po tyrimo atlikimo ir jie buvo
jtraukti j analizg. Klinikiné Alzheimerio liga po 36 ménesiy issivysté 81 pacientui (35 %). I 97
pacienty, kuriems buvo diagnozuotas lengvas amnezinis kognityvinés funkcijos sutrikimas ir rasti
teigiami PET vaizdai, bent vieng karta jvertinti nepriklausomo komiteto, po 36 ménesiy klinikiné
Alzheimerio liga issivysté 52 (54%), lyginant su 29 (23%) i§ 127 pacienty, kuriems buvo neigiami
PET vaizdai, bent vieng kartg jvertinti nepriklausomo komiteto. Po 36 ménesiy skenavimo su
flutemetamoliu (*8F) jautrumas, prognozuojant lengvo amnezinio kognityvinés funkcijos sutrikimo
progresavima iki klinikinés Alzheimerio ligos 81 pacientui buvo 64% (95% PI1 54% - 75 %).
Specifiskumas 143 pacientams, kuriems neissivysté klinikiné Alzheimerio liga, buvo 69% (95% Pl
60% - 76 %). Remiantis daugumos vertinimu, teigiama ir neigiama reliatyvi rizika buvo atitinkamai
2,04 ir 0,52. Dél tyrimo dizaino negalima jvertinti lengvo kognityvinés funkcijos sutrikimo
progresavimo iki Alzeimerio ligos rizikos.

Klinikiniai tyrimai, rodantys kiekybinés informacijos papildoma naudojima vaizdo vertinimui

Kiekybinés informacijos, kaip priedo prie vizualinés patikros, naudojimo patikimumas buvo
analizuotas dviejuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo lyginamas dviejy vaizdo vertinimo
metody suderinamumas. Abiejuose tyrimuose (bendras h=379) buvo naudojama CE Zenklu pazyméta
amiloido kiekybinés analizés programiné jranga ir procentinis skirtumas tarp vaizdo interpretavimo
bei kiekybinés analizés buvo 98,8 % — 99 %. Pirmajame tyrime buvo apskaic¢iuoti amiloido kiekybinio
jvertinimo slenks¢iai, atsizvelgiant j pomirtinj patvirtinimg, kad amiloidas yra smegenyse kaip tiesos
standartas (i$ pagrindinés klinikinés autopsijos grupés n=68) ir sveiky savanoriy grupé n=105, naudota
atskaitos diapazonui normaliems kiekybiniams matavimams nustatyti. ISvestiniai slenks¢iai buvo
naudojami, klasifikuojant 172 bandomosios grupés skenavimus (33 — dél galimos AL, 80 — dél
amnezinio LPS ir 59 — sveiky savanoriy) kaip neigiamus ar teigiamus ir lyginami su skirstimu j
kategorijas pagal vaizdo interpretavima. Atitikimas buvo 98,8 % (170/172 vaizdy).

Antrame tyrime, siekiant istirti amiloido PET su flutemetamoliu (*®F) jtakg diagnozei ir gydymo
valdymui pacienty grupéje, lankancioje tretinés atminties klinikg, 207 pacienty vaizdai buvo vertinami
vizualiai arba naudojant CE Zenklu paZyméta programing jranga; abiejy metody atitikimas buvo 99 %
(205/207 vaizdai).

Vaikuy populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti flutemetamolio (**F) tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis, nes liga ar buklé, kuriai yra skirtas konkretus vaistinis preparatas,
pasireiskia tik suaugusiesiems (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas
Flutemetamolis (*8F) visame organizme pasiskirsto per keletg minuéiy po suleidimo. Po 20 minuciy

cirkuliuojan¢iame kraujyje licka mazdaug 20 % aktyvaus flutemetamolio (*¥F) junginio, o po
180 minuciy jo kiekis sumazéja iki 10 %.

Kaupimasis organuose

Didziausias smegenyse sukauptas flutemetamolio (*®F) kiekis — mazdaug 7 % suleistos dozés —
pasiekiamas per dvi minutes po suleidimo. Per pirmasias 90 minuciy jis greitai pasalinamas i$
smegeny (tai rekomenduojamas skenavimo laikas), véliau §is procesas po truputj létéja. Penki
organai/audiniai, kuriuose yra didZiausia aktyvumo sankaupa, yra plonosios Zarnos sienelé, kepenys,
Slapimo piislés sienelé, virSutinés storosios Zarnos sienelé ir tulzies piislés sienelé.

Sveikiems kontrolinés grupés asmenims smegeny Zievéje sukaupto flutemetamolio (*8F) kiekis buvo
mazas. DidZiausi jo kiekiai susikaupia tilte ir kitose baltosios medziagos srityse. Alzheimerio liga
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sergantiems asmenims Zieveés srityse ir dryZuotojo branduolio srityje kaupimasis buvo didesnis,
palyginti su kaupimusi Zievés srityje kontrolinés grupés asmenims. Alzheimerio liga sergantiems
tiriamiesiems, kaip ir kontrolinés grupés tiriamiesiems, daug flutemetamolio kaupiasi tilte ir kitose
baltosios medziagos srityse.

mechanizmai néra visiskai aiskiis. Spéjama, kad lipofilinés radionuklido savybés nulemia jo kaupimasi
smegeny baltosios medziagos lipiduose.

Eliminacija ir pusinis laikas

Flutemetamolis (*8F) i$ cirkuliuojan¢io kraujo greitai pasalinamas (per Zzarnyng ir $lapimo takus).
Praéjus 20 minuciy po suleidimo 75% radioaktyvumo plazmoje buvo kaip poliniai metabolitai. Po
180 minuciy 90% radioaktyvumo plazmoje buvo poliniy metabolity formomis. Mazdaug 37%
flutemetamolio (*®F) paSalinama per inkstus ir 52% — su tulzimi. Tariamas pusinés eliminacijos laikas
yra 4,5 valandos, o radioaktyvioji flutemetamolio (*3F) puséjimo trukmé yra 110 minudiy.

Sutrikusi inksty ir (arba) kepeny funkcija
Farmakokinetinés savybés pacienty, kuriems yra inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas,
organizmuose neapibadintos.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Flutemetamolio (*®F) in vitro genotoksiskumo méginio su bakterijomis ir Zinduoliy lgstelémis
rezultatai buvo teigiami, taciau trijuose skirtinguose in vivo tyrimuose naudojant pakankamai dideles
dozes buvo gauti neigiami rezultatai. Todél bet kokia Klini§kai reik§minga mutageniSkumo galimybé

yra mazai tikétina.

Kancerogeni§kumo ir reprodukcinio toksiskumo tyrimy naudojant flutemetamolj (*3F) neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio chloridas

Bevandenis etanolis

Polisorbatas 80

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Dinatrio vandenilio fosfatas dodekahidratas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Astuonios valandos nuo atskaitos dienos ir laiko.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Radiofarmacinius preparatus reikia laikyti laikantis nacionaliniy radioaktyviy medziagy laikymo

taisykliy.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

VIZAMYL tiekiamas 10 ml ir 15 ml I tipo stikliniuose flakonuose su halobutilo guminiais kams¢iais
ir aliuminio plombomis.
D¢l gamybos proceso ypatumy kai kurie flakonai gali bati tiekiami su pradurtais guminiais kamsg¢iais.

Pakuotés dydis
Viename 10 ml talpos daugiadoziame flakone yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo, atitinkanc¢io nuo 400 iki

4 000 MBq atskaitos dieng ir atskaitos laiku.

Viename 15 ml talpos daugiadoziame flakone yra nuo 1 iki 15 ml tirpalo, atitinkan¢io nuo 400 iki
6 000 MBq atskaitos dieng ir atskaitos laiku.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistin] preparatg reikia iStraukti aseptinémis salygomis. Flakony negalima atidaryti tol, kol nebus
dezinfekuotas kamstis. Tada tirpala reikia itraukti per kamstj, naudojant vienos dozés $virksta, turintj
tinkamg apsauginj ekrana, ir vienkarting sterilia adatg arba registruotg automating vartojimo sistema.
Jeigu flakonas yra paZeistas, vaistinio preparato vartoti negalima.

Bendrasis jspéjimas

Radiofarmacinius preparatus gauti, vartoti ir skirti gali tik leidima turintys asmenys tam skirtuose
klinikiniuose skyriuose. Jy priémima, laikyma, vartojima, transportavimg ir tvarkyma reguliuoja teisés
aktai ir (arba) atitinkamos licencijos, iSduodamos kompetentingy institucijy.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti paruosti tokiu baidu, kad atitikty ir spinduliuotés saugumo, ir
vaistiniy preparaty kokybés reikalavimus. Reikia laikytis atitinkamy aseptikos atsargumo priemoniy.

VIZAMYL yra radioaktyvus vaistinis preparatas, iSspinduliuojantis pozitronus, kurie anihiliuoja su
elektronais, sudarydami gama spindulius, todél jj tvarkant reikia imtis saugos priemoniy, kad biity
sumazinta klinikos personalui ir pacientams tenkanti radiacijos ekspozicija. VIZAMYL turi bati
naudojamas kvalifikuoty gydytojy, kurie yra specialiai iSmokyti ir turi patyrima saugiai naudoti bei
tvarkyti radionuklidus ir kuriy patirtis bei mokymai buvo patvirtinti atitinkamos vyriausybinés
agentaros, turinéios teis¢ licencijuoti radiofarmaciniy preparaty naudojima, arba jiems prizitrint. Kad
bty sumazinta pislei tenkanti radiacija, pries VIZAMY L vartojimg ir po jo reikia skatinti gerti daug
skys¢iy, kad pacientas galéty daznai §lapintis. Prie§ skenavima, atliekamg paskyrus VIZAMYL, ir po
jo reikia skatinti pacientus pasi$lapinti, taip pat skatinti daznai $lapintis kitas 24 valandas.

Jeigu bet kuriuo metu ruoSiant $j vaistinj preparata flakonas yra pazeidziamas, preparato vartoti
negalima.

Vartojimo procediira turi biiti atlickama taip, kad iki minimumo sumazéty vaistinio preparato
uzterSimas ir operatoriaus apsvitinimo rizika. Biitina naudoti tinkamus ekranus.

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas kelia iSorinio ap$vitinimo arba uzterSimo issiliejusiu Slapimu,
vémalais ar kt. rizikg kitiems asmenims. Todél biitina imtis radiacinio atsargumo priemoniy, numatyty
nacionaliniuose teisés aktuose.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norvegija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/14/941/001
EU/1/14/941/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m rugpjtcio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m liepos 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Toliau esancioje 2 lenteléje pavaizduota dozimetrija, apskaic¢iuota naudojant OLINDA/EXM (Organ
Level INternal Dose Assessment/Exponential Modeling) programine jrangg. Apskaiciuotos
absorbuotos spinduliuotés dozés, suaugusiam Zmogui j veng suleidus VIZAMYL, nurodytos

2 lenteléje. Kiekiai apskai¢iuoti darant prielaida, kad §lapimo puslé iStustinama kas 3,5 valandos, o
biopasiskirstymas Zmogaus organizme jvertintas, naudojant OLINDA/EXM programing jrangg.

2 lentele  Apskaiiuotos absorbuotos spinduliuotés dozés j veng suleidus VIZAMYL
(suaugusieji)

Organas/audinys Absorbuota dozé pagal paskirta aktyvumo doze
[mMGy/MBq]
Antinksciai 0,013
Smegenys 0,011
Kritys 0,005
Tulzies puslés sienelé 0,287
Sirdis 0,014
Inkstai 0,031
Kepenys 0,057
Apatinés storosios Zarnos sienelé 0,042
Plauciai 0,016
Raumenys 0,009
Osteogeninés lastelés 0,011
Kiausidés 0,025
Kasa 0,015
Raudonieji kauly Ciulpai 0,013
Oda 0,005
Plonoji zarna 0,102
Bluznis 0,015
Skrandis 0,012
Séklidés 0,008
Uzkracio liauka 0,006
Skydliauké 0,006
VirSutiné storoji Zarna 0,117
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Slapimo piislé 0,145
Gimda 0,025
Like organai 0,012
Efektiné dozé (mSv/MBq) 0,032

Efektiné doze, kurig gauna 70 kg sveriantis suauges zmogus pavartojes didziausig rekomenduojama
185 MBq aktyvumo doz¢, yra mazdaug 5,9 mSv. Pavartojus 185 MBq aktyvumo doze, tikslinio
organo (smegeny) absorbuota dozé yra 2,0 mGy. Jeigu kaip PET procediros dalis kartu atliekamas KT
skenavimas, jonizuojancios spinduliuotés apsvita padidés priklausomai nuo KT tyrimui naudojamy
parametry.

Pavartojus 185 MBq aktyvumo dozg, jprastos spinduliuotés dozés, patenkancios j kritinius organus,
tulzies pusle, Slapimo puslés sienelg, virsutinés Storosios zarnos dalies sienele, apatinés storosios
zarnos dalies sienelg, plonasias zarnas ir kepenis yra atitinkamai 53,1 mGy, 26,8 mGy, 21,6 mGy,

7,8 mGy, 18,9 mGy ir 10,5 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Ruosimo metodas
Prie§ vartojima reikia apziiiréti pakuote ir iSmatuoti aktyvuma naudojant dozés kalibratoriy.

Specialius preparato ruo§imo reikalavimus Zr. 6.6 skyriuje.
Flutemetamolio (**F) negalima skiesti.
Kokybés kontrolé

Prie$ vartojima reikia apziaréti tirpalg. Galima vartoti tik skaidrius tirpalus, kuriuose néra matomy
daleliy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy (zr. 6.6 skyriy).

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAIL, ATSAKINGAI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGAI UZ SERIJU ISLEIDIMA

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Pranciizija

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Italija

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Prancuzija

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

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

Ispanija

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

Austrija

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

Italija

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Ispanija

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

Belgija

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
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Helsinki, FI-00180
Suomija

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italija

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

01328 Dresden

Vokietija

La Maddalena SPA

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

Italija

AAA Murcia,

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

Virgen de la Arrixaca,

Ctra. Madrid-Cartagena sn

El Palmar, 30120 Murcia

Ispanija

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Registruotojas teiks pirmajj $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokola per
Sesis ménesius nuo registravimo dienos. Véliau registruotojas periodi§kai atnaujinamus saugumo
protokolus teiks remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos
referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais
reikalavimais.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bati pateiktas:

e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali baiti pateikiami kartu.

o Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas vaistinj preparatg j rinka, kickvienoje valstybéje naréje registruotojassu nacionaline
kompetentinga institucija suderins galuting edukacing programg. Registruotojas uztikrins, kad po
diskusijy ir sutarimo su nacionaline kompetentinga institucija kiekvienoje valstybéje naréje, kur
rinkoje yra VIZAMYL, pateikimo j rinka metu ir po to visi gydytojai, kurie, tikimasi, kad naudos
VIZAMYL, turéty prieiga prie mokymo programos, kad biity uztikrintas tikslus ir patikimas PET
vaizdy vertinimas.

Mokymo programoje, skirtoje sveikatos priezitiros specialistams, turi biti toliau nurodyti pagrindiniai
elementai.

¢ Informacija apie amiloido patologija Alzheimerio ligos atveju, svarbi informacija apie
VIZAMYL, kaip apie beta amiloidg Zymin¢ig medziagg taikant PET tyrima, jskaitant patvirtintg
indikacija pagal preparato charakteristiky santrauka (PCS), VIZAMY L naudojimo apribojimus,
vertinimo klaidas, saugumo informacija ir klinikiniy tyrimy informacijg apie VIZAMYL
naudojima diagnostikai;

e PET vertinimo kriterijy apzvalga, jskaitant vaizdy perzitiros metoda, vertinimo Kriterijus ir
vaizdus, kuriais iliustruojamas binarinis vertinimo metodas;

e Mokymo medZiagoje turi bati pateikiami VIZAMYL PET pavyzdziai (atvejai) kartu su
teisingomis patyrusio PET skenogramy vertintojo interpretacijomis. Kiekvienam
besimokanciajam turi bati pasialytos VIZAMYL PET skenogramos savikontrolei ir
savarankiskai kvalifikacijos procedirai atlikti. Mokymuose turi biiti pakankamas aiskiai
teigiamy ir neigiamy atvejy bei tarpinio pobiidzio atvejy skai¢ius. Jeigu jmanoma, atvejai turi
biti patvirtinti histopatologiskai.

Bitina uztiktinti, kad elektroniniams ir personaliniams mokymams vadovaujantys asmenys biity
jvertinti ir kvalifikuoti.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

EKRANO ETIKETE / 10 ml

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIZAMYL 400 MBg/ml injekcinis tirpalas
flutemetamolis (*8F)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename ml tirpalo yra 400 MBq flutemetamolio (*®F) atskaitos dieng ir atskaitos laiku.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: bevandenis etanolis, polisorbatas 80, natrio chloridas, natrio-divandenilio
fosfatas dihidratas, dinatrio vandenilio fosfatas dodekahidratas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Taris: xx,x ml

Aktyvumas: 400 MBg/ml {hh:mm} {laiko zona} {DD-mm-MMMM}
Aktyvumas: MMMM MBq hh:mm {laiko zona} DD-mm-MMMM

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng.
Daugiadozis flakonas
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radioaktyvus vaistas

A
RACEOACTIF ‘

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {hh:mm} {laiko zona} {DD-mm-MMMM}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti pagal vietines radioaktyviy medziagy laikymo taisykles.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvegija

Gamintojai:

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

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

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

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

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

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fur Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner LandstraBe 400, 01328 Dresden, Vokietija

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, Graikija
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12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/14/941/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija
Flakono Nr: xxx

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikii.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

EKRANO ETIKETE / 15 ml

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIZAMYL 400 MBg/ml injekcinis tirpalas
flutemetamolis (*8F)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename ml tirpalo yra 400 MBq flutemetamolio (*®F) atskaitos dieng ir atskaitos laiku.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: bevandenis etanolis, polisorbatas 80, natrio chloridas, natrio-divandenilio
fosfatas dihidratas, dinatrio vandenilio fosfatas dodekahidratas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Turis: xx,x ml

Aktyvumas: 400 MBg/ml {hh:mm} {laiko zona} {DD-mm-MMMM}
Aktyvumas: MMMM MBq {hh:mm} {laiko zona} {DD-mm-MMMM}

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng.
Daugiadozis flakonas
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Radioaktyvus vaistas

Nenm: M
RADEJACTIF ‘

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {hh:mm} {laiko zona} {DD-mm-MMMM}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti pagal vietines radioaktyviy medziagy laikymo taisykles.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvegija

Gamintojai:

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

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

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

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

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

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fur Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner LandstraBe 400, 01328 Dresden, Vokietija

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, Graikija
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12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/941/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Flakono Nr: xxx

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE / 10 ml

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

VIZAMYL 400 MBg/ml injekcinis tirpalas
flutemetamolis (*8F)
V.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: atskaitos laikas + 8 h

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot:
Flakono Nr: xxx

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

xx,x ml- MMMM MBq atskaitos laiku.

6. KITA

Radioaktyvi medziaga.
el Y
RALEIACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Ispanija
Curium PET France, 30000 Nimes, Pranctizija
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M), Italija

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

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

Nucleis SA, 4000 Liege, Belgija

29



Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Suomija

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Graikija
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE / 15 ml

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

VIZAMYL 400 MBg/ml injekcinis tirpalas
flutemetamolis (*8F)
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: atskaitos laikas + 8 h

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot:
Flakono Nr: xxx

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

xx,x ml MMMM MBq atskaitos laiku.

6. KITA

Radioaktyvi medziaga.
el Y

RACEJACTIF .‘

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Ispanija
Curium PET France, 30000 Nimes, Pranctizija
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M), Italija

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

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

Nucleis SA, 4000 Liege, Belgija
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Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Suomija

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Graikija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

VIZAMYL 400 MBqg/ml injekcinis tirpalas
flutemetamolis (*6F)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris priZitirés
procedirs.

- Jeigu pasireiske salutinis poveikis (net jeigu jis siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra VIZAMYL ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant VIZAMYL
Kaip vartoti VIZAMYL

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti VIZAMYL

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra VIZAMYL ir kam jis vartojamas

VIZAMYL sudétyje yra veikliosios medziagos flutemetamolio (*F) ir jis vartojamas Alzheimerio
ligos ir kity atminties sutrikimo priezasciy diagnostikoje.
Sis vaistas yra radiofarmacinis vaistas, vartojamas tik diagnostikai.

VIZAMYL vartojamas Alzheimerio ligos ir kity atminties sutrikimo priezasc¢iy diagnostikoje. Jis
skiriamas suaugusiems zmonéms, kuriems yra problemy dél atminties, kad gydytojai galéty atlikti tam
tikrg galvos smegeny skenavima, vadinama pozitrony emisijos tomografija ( PET). PET skenavimas,
kartu su kitais galvos smegeny funkcijos tyrimais, gali padéti gydytojui nustatyti, ar Jasy smegenyse
yra beta amiloidiniy neuritiniy ploksteliy. Amiloido plokstelés kartais kaupiasi smegenyse, sergant
demencija (kaip pavyzdziui Alzheimerio liga).

Tyrimo rezultatus turite aptarti su gydytoju, kuris nurodé atlikti skenavima.

Vartojant VIZAMYL gaunate mazg jonizuojanéiosios spinduliuotés dozg. Jisy gydytojas ir
branduolinés medicinos gydytojas nusprendé, kad $ios procediiros vartojant radiofarmacinj preparata
Klinikiné nauda didesné uz maza apsvitinimo rizika.

2. Kas Zinotina pries vartojant VIZAMYL

VIZAMYL vartoti draudziama:
- jeigu yra alergija flutemetamoliui (*8F) arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju pries pradédami vartoti VIZAMYL, jeigu:
- yra inksty funkcijos sutrikimas;

- yra kepeny funkcijos sutrikimas;

- esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia;

- zindote kudikj.
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Vaikams ir paaugliams
VIZAMY L neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir VIZAMYL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
branduolinés medicinos gydytojui, nes vaistai gali trukdyti atlikti smegeny skenavima.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, jeigu laiku neprasidéjo menstruacijos arba Zindote
kadikj, pries jums suleidziant VIZAMYL, pasakykite branduolinés medicinos gydytojui. Jeigu

cve—

Jeigu esate néscia
Branduolinés medicinos gydytojas §j vaistag néStumo metu skirs, tik jeigu tikétina nauda virsija rizika.

Jeigu zindote kidikj

Turite nutraukti zindyma 24 valandoms po vaisto suleidimo ir nutraukta motinos pieng ispilti.
Norédama atnaujinti zindyma, suderinkite tai Su branduolinés medicinos gydytoju, kuris prizitrés
procediira.

Turite 24 valandas po injekcijos vengti artimo kontakto su mazais vaikais.

Jeigu esate néséia, zindote kadikj, manote, kad galbit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

VIZAMYL gali sukelti trumpalaikj Svaigulj ir svaigima (vertigo), kurie gali paveikti Jisy geb¢jima
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Pavartoje¢ $io vaisto nevairuokite ar nedirbkite kity galimai pavojingy darby, kol nepageidaujamas
poveikis visiskai praeis.

VIZAMYL sudétyje yra alkoholio (etanolio) ir natrio

VIZAMYL sudétyje yra alkoholio (etanolio). Kiekvienoje dozéje yra iki 552 mg alkoholio. Tai
mazdaug atitinka 14 ml alaus arba 6 ml vyno. Toks kiekis gali biiti kenksmingas sergantiems
alkoholizmu. Bitina atsiZzvelgti né$¢iosioms, zindyvéms ir zmonéms, sergantiems kepeny ligomis ar
epilepsija.

Kiekvienoje VIZAMYL dozéje yra iki 41 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka apytiksliai 2% didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Bitina
atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio Kiekis maiste.

3. Kaip vartoti VIZAMYL

Radiofarmaciniy preparaty vartojimui, paruoSimui ir tvarkymui taikomi griezti jstatymy reikalavimai.
VIZAMYL bus vartojamas tik specialioje kontroliuojamoje aplinkoje. Sj vaista tvarkys ir Jums skirs
tik iSmokyti saugiai ji naudoti kvalifikuoti specialistai. Jie suteiks jums reikiama informacija apie
procediirg.

Prie$ pradedant tyrima ir 24 valandas po tyrimo branduolinés medicinos gydytojas gali paprasyti Jusy
gerti daug vandens, kad galétuméte kuo dazniau $lapintis, siekiant grei¢iau pasalinti vaistg i$
organizmo.

Dozé

ey e —

naudojamas Jasy atveju. Gydytojas parinks maziausia reikiama doze.
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Paprastai suaugusiajam rekomenduojama skirti 185 MBg. Megabekerelis (MBQ) yra radioaktyvumo
matavimo vienetas.

VIZAMYL suleidimas ir procediiros eiga
VIZAMYL leidziamas j vena (intraveniné injekcija) ir po to injekciné sistema praplaunama natrio
chlorido tirpalu, kad buty uztikrinta, jog buvo suleista visa dozé.

Skenavimui, kurio reikia Jasy gydytojui, atlikti uztenka vienos injekcijos.

Procediiros trukmé
Galvos smegeny skenavimas paprastai atlickamas pra¢jus 90 minuciy po VIZAMYL suleidimo.
Branduolinés medicinos gydytojas Jus informuos apie jprastg procediiros trukme.

Suleidus VIZAMYL

Turite 24 valandas po injekcijos vengti artimo kontakto su mazais vaikais ir né$¢iomis moterimis.
Branduolinés medicinos gydytojas Jus informuos, ar turite imtis specialiy atsargumo priemoniy, kai
bus suleistas sis vaistas. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja.

Ka daryti, jeigu buvo suleista per didelée VIZAMYL dozé?
Perdozavimas mazai tikétinas, nes Jums bus skirta viena VIZAMYL dozé, kontroliuojant branduolinés
medicinos gydytojui.

Vis tik, jeigu buvo perdozuota, bus skirtas reikiamas gydymas. Gydymo metu bus skiriama priemoniy,
skatinanciy §lapinimasi ir tustinimasi, kad pagreitinty radioaktyviy medziagy pasi$alinimg i§ Jsy
organizmo.

Jeigu kilty daugiau Klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,

v —

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §j vaista galimi toliau nurodyti $alutiniai poveikiai.

Sunkas Salutiniai poveikiai

Jeigu pasireiské kokie nors toliau iSvardyti pozymiai, iSkart pasakykite gydytojui, nes Jums gali

prireikti skubaus gydymo.

- Alerginés reakcijos — pozymiai gali biiti veido ar akiy patinimas, isbalusi, nieztinti ar jsitempusi
oda, isbérimas, oro triikumas, spaudimas kriitinéje, sudirginimas gerkléje ar pykinimas. Sie
Salutiniai poveikiai yra nedazni, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy.

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei pastebésite kurj nors i§ anks¢iau iSvardyty pozymiy.

Kiti Salutiniai poveikiai
Daznas — gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 10 Zmoniy

- paraudimas
- padidéjes kraujospudis

Nedaznas — gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy. Galimi ir $ie nedazni Salutiniai
poveikiai:

- galvos skausmas

- svaigulys

- nerimas

- pykinimas

- sunkumas kriitinéje

- mazas cukraus kiekis kraujyje (simptomai: alkis, galvos skausmas)

- nugaros skausmas
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- kars¢io ar $aléio pojutis

- padaznéjes kvépavimas

- skausmas injekcijos vietoje

- smarkus Sirdies plakimas (palpitacija)

- raumeny ir kauly skausmai

- drebantys judesiai (tremoras)

- i$purtusi ir patinusi oda

- kars¢iavimas

- pernelyg intensyvus kvépavimas (hiperventiliacija)

- skonio poky¢iai

- svaigimas (vertigo)

- sumazgejes jautrumas ar atbuke pojiiciai

- nuovargis ar silpnumas

- negaléjimas pasiekti ar islaikyti erekcijos

- skrandZio veiklos sutrikimas, pilvo skausmas ar skaudanti burna
- vémimas

- laktatdehidrogenazés aktyvumo ar neutrofily kiekio padidéjimas, nustatyti kraujo tyrimais
- odos jtempimas

Sis radiofarmacinis vaistas isskirs maza kiekj jonizuojanéiosios spinduliuotés, susijusios su labai maza
vézio ir paveldimy apsigimimy rizika (genetinémis ligomis).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske salutinis poveikis, jskaitant ir Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite savo
branduolinés medicinos gydytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti VIZAMYL

Jums nereikés laikyti $io vaisto. Sis vaistas turi bti laikomas tinkamoje aplinkoje ir uz laikymga yra
atsakingas specialistas. Radiofarmaciniai vaistai turi baiti laikomi, laikantis nacionaliniy radioaktyviy
medziagy laikymo taisykliy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki* ir ,,EXP*“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima.

Pastebé¢jus, kad flakonas yra pazeistas, tirpale yra daleliy arba pasikeité jo spalva, Sio vaisto vartoti
negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

VIZAMYL sudétis

- Veiklioji medziaga yra flutemetamolis (*8F). Kiekviename mililitre tirpalo yra 400 MBq
flutemetamolio (*®F) atskaitos diena ir atskaitos laiku.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, bevandenis etanolis, polisorbatas 80, natrio-
divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio vandenilio fosfatas dodekahidratas ir injekcinis
vanduo, zr. 2 skyriy.

VIZAMYL i§vaizda ir kiekis pakuotéje
- VIZAMYL yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas.
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- VIZAMYL tiekiamas 10 ml ar 15 ml stikliniame flakone. Kiekvienas flakonas yra jdétas j

talpykle.

- Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norvegija

Gamintojas

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

Via Piero Maroncelli 40
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Italija
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Austrija
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Imaging Iberica, S.L.U.
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Esplugues de Llobregat
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Ispanija
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Vokietija

La Maddalena SPA
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28040 Madrid
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Industrial Zone
Lamia

351 50
Graikija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

ISsami VIZAMYL PCS pateikiama kaip atskiras dokumentas preparato pakuotéje, siekiant sveikatos
priezitros specialistams pateikti papildoma moksling ir prakting informacija apie radiofarmacinio
preparato skyrimg ir vartojima.

Zr. PCS {PCS turi biiti jdétas j déZute}.
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