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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

VIZAMYL 400 MBgq/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Atsauces datuma un laika katrs ml §kiduma injekcijam satur 400 MBq flutemetamola (*8F)
(flutemetamol).

Atsauces datuma un laika flakona aktivitates diapazons var biit robezas no 400 MBq lidz 4000 MBq
vai no 400 MBq lidz 6000 MBg.

Fluors (*®F) sadalas stabila skabekli (**0), un ta aptuvenais pussabruksanas periods ir 110 miniites,
emit&jot 634 keV pozitronu starojumu, kam seko 511 keV fotonu anihilacijas starojums.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs ml §kiduma satur 55,2 mg etilspirta un 4,1 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains 1idz gaisi dzeltens $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
So arstniecibas lidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

VIZAMYL ir radiofarmaceitiskas zales, ko paredzgts lietot pozitronu emisijas tomografija (Positron
Emission Tomography, PET) pieaugusiem pacientiem ar kognitivajiem trauc&jumiem, kam tiek
noveroti Alcheimera slimibas un citu ar kognitivajiem traucgjumiem saistito slimibu simptomi.

PET laika tiek veikta B-amiloida neiritisko peréklu blivuma smadzengs attélveidosana. VIZAMYL
lietosanas laika javeic kliniska noveroSana.

Negativs sken&Sanas rezultats nozime to, ka pereklu ir maz vai nav vispar, un tas neliecina par
Alcheimera slimibu. Pozitiva skeng$anas rezultata interpretéSanas ierobezojumus skatit 4.4. un
5.1. apakspunkta.

4.2. Devas un lietoSanas veids

PET skeng&sanu, izmantojot flutemetamolu (*8F), drikst pieprasit arsti, kuriem ir pieredze
neirodegenerativo traucgjumu kliniskaja arstesana.

Attelus, kas uznemti, izmantojot VIZAMYL, drikst interpretgt tikai personas, kuras ir apmacttas
interpretét PET attélus ar flutemetamolu (*®F). Pedgjas pacientam vienlaikus veiktas
datortomografijas (DT) vai magnétiskas rezonanses (MR) skenéSanas rezultatus ieteicams lietot, lai
ieglitu sapludinatu PET-DT vai PET-MR uznémumu gadijuma, ja rodas Saubas par pelékas vielas
izvietojumu un pelékas/baltas vielas robezas atraSanas vietu PET skengSanas att€los

(skattt 4.4. apakSpunktu “VIZAMYL att€lu interpreteSana”).



Devas

Pieaugusie

Ieteicama intravenozi ievadamas aktivitates deva pieaugusajam ir 185 MBq flutemetamola (*°F)
(aptuveni 40 sekundes veicot bolus injekciju). Injekcijas tilpums nedrikst bat mazaks par 1 ml un
lielaks par 10 ml.

Ipasas pacientu grupas
Paplasinati zalu devu diapazona un pielagoSanas petijumi normalam un ipa$am populacijam nav
veikti.

Gados vecdki pacienti
Devas pielagosana atkariba no vecuma nav ieteicama.

Nieru un aknu darbibas traucejumi

P&tijumi par VIZAMYL lieto$anu pacientiem ar ievérojamiem nieru vai aknu darbibas traucgjumiem
nav veikti. Riipigi jaizverté ievadamas aktivitates daudzums, jo §iem pacientiem ir iesp&jama
paaugstindta starojuma iedarbiba (skatit 4.4. apak$punktu). Flutemetamola (**F) farmakokinétika
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucg€jumiem nav vertéta.

Pediatriska populacija
VIZAMYL nav piemerots lietosanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids
VIZAMYL paredzgts intravenozai lietoSanai.

Tiesi pirms injicgSanas janoméra flutemetamola (*®F) aktivitate, izmantojot devas kalibratoru.

Injicgjot VIZAMYL, izmantojot iso intravenozo katetru (aptuveni 12,5 cm vai Tsaku), var noverst
aktivas vielas adsorbciju katetra.

VIZAMYL paredzets lietot vairakam devam. To nedrikst atSkaidit.

Deva tiek ievadita aptuveni 40 sekundes intravenozas bolus injekcijas veida. Izmantojot intravenozo
sistému, péc injekcijas izskalojiet sistému ar injekcijam paredz&tu 5-15 ml sterilu 9 mg/ml (0,9%)
natrija hlorida skidumu, lai nodrosinatu visas devas ievadiSanu.

Lai izvairitos no lokalas ekstravazacijas izraisitas apstaro$anas un artefaktiem attélos,
flutemetamola (*®F) injekcija jaievada intravenozi.

Attéla uznemsana

Atteli jauznem vismaz 90 minites peéc VIZAMYL injekcijas, izmantojot PET skeneri 3D rezima un
veicot atbilstosas datu korekcijas. Novietojiet pacientu gulus ta, lai smadzenes (tostarp smadzenites)
biitu redzamas viena skata lauka. Pacienta galva janovieto uz atbilsto$a balsta, un galvai jabut noliektai
ta, lai prieksgjas komistiras-aizmugurgjas komisiiras (AC-PC) plakne atrastos PET skenera kanala ass
labaja lenki. Lai novérstu galvas kustibas, var izmantot lenti vai citus elastigus galvas fiksatorus.

Ieteicams veikt atkartotu vai filtrétu aizmugurskata projekcijas rekonstrukciju ar 2—4 mm biezu dalu,
un 128 x 128 aksialo matricu un aptuveni 2 mm lielu pikseli. Ja tiek izmantots p&capstrades filtrs ar
pilnu platumu pie puses no augstuma (full width half maximum, FWHM), kas nav lielaks par 5 mm,
filtra FWHM jaizvélas ta, lai optimiz&tu signala un troksna attiecibu, neietekméjot rekonstrugjama
att€la asumu. Sken&sanas ilgums parasti ir 20 minates.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisko reakciju iesp&jamiba

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisko reakciju gadijuma zalu ievadiSana nekavégjoties japartrauc un, ja
nepiecieSams, jasak intravenoza arstéSana. Lai arkartas situacijas varétu nekavgjoties rikoties, jabut
nodro$inatam nepiecieSamajam zalém un aprikojumam, piemé&ram, endotrahealai caurulei un
maksligas elpinasanas aparatam.

Individuals ieguvuma/riska noverteéjums

Javeic katra pacienta starojuma iedarbibas noveértésana saistiba ar iesp&jamiem ieguvumiem. Katra
konkretaja gadijuma ievadamo zalu daudzumam jabiit pec iesp&jas zemakam, tacu ir ar1 janodroSina
nepiecieSsama diagnostikas informacija.

Nieru /aknu darbibas trauc&jumi

Ir iesp&jama paaugstinata starojuma iedarbiba, tad€] sadiem pacientiem riipigi janoverte
ieguvumu/riska attieciba. Lielaka flutemetamola (*®F) dala izdalas caur aknam un Zultsceliem, tadél
pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem tiek paklauti lielakai starojuma iedarbibai. Skatit

4.2. apakSpunktu.

Pediatriska populacija
Informaciju par zalu lietosanu pediatriska populacija skatit 4.2. vai 5.1. apakSpunkta.

VIZAMYL attélu interpretéSana

Attelus, kas uznemti, izmantojot VIZAMYL, drikst interpretét tikai personas, kuras ir apmacitas
interpretét PET att€lus ar flutemetamolu (*®F). Sken&Sanas attéla ar negativu rezultatu smadzenu
B-amiloida neiritisko pergklu blivuma nav vai ar tas ir neliels. SkengSanas attela ar pozitivu rezultatu
bltvums ir mérens I1idz paaugstinats. Noveértgjot smadzenu B-amiloida neiritisko peréklu blivumu,
dazkart rezultati var tikt interpretéti kliidaini, piemé&ram, var iegiit klidaini negativus vai kliidaini
pozitivus rezultatus.

PET attélu interpretéSanai jaizmanto Sokoloffa, varaviksnes vai spektra krasu skalu. Personai, kura
veic interpretéSanu, pelekas vielas signala intensitate jasalidzina ar maksimalo baltas vielas signala
intensitati. Att€li japarskata sistematiski (1. attéls), sakot no smadzenu tilta (p) un, ritinot uz augsu,
cauri:

- pieres daivai un prieksgjam krokam (f, ac, aksialais skats);

- aizmugurgjam krokam un precuneus smadzenu apgabaliem (pc, sagitalais skats);

- deninu-parietalajiem apgabaliem, tostarp insula (in, aksials skats un tp-in, koronals skats);

- deninu daivu sanu apgabaliem (It, aksials skats);

- striatalajam regionam (s, aksialais skats).

Uznémumi tiek interpretéti, vizuali salidzinot aktivitati kortikalaja pelekaja viela ar aktivitati blakus
esoSaja kortikalaja baltaja viela.

- Ja markiera signals smadzenu garozas regionos ir zems (t. i., signala intensitate ir ievérojami
zemaka salidzinajuma ar blakus esosas baltas vielas signala intensitati un vienada ar signala
intensitati smadzenites, kur ir lielaka pelékas vielas koncentracija), regions ir klasificgjams ka
negativs (normals). Dalgjas PET apjoma izskirtsp&jas dé] att€lu regionos ar peleko vielu var tikt
novérots vajs signals, jo blakus regionos esosa balta viela var ieplist regionos ar peléko vielu.

- Ja markiera signals smadzenu garozas regionos ir augsts (t. i., signala intensitate ir vienada ar
blakus esosas baltas vielas signala intensitati vai augstaka par to, un augstaka par signala
intensitati smadzenités, kur ir lielaka pelékas vielas koncentracija), regions ir klasificgjams ka
pozitivs (patologisks).

- Ja kada no §tm dalam var skaidri konstatét pozitivu (anormalu) rezultatu, attels jaklasifice ka
pozitivs (patologisks). Pretgja gadijuma attéls jaklasificé ka negativs (normals).

Atrofija var but redzama vairakas smadzenu dalas, kas var sarezgit att€la interpreté$anu, jo pelekas
vielas zuduma del samazinasies markiera uzkrasanas. Tadgjadi pozitivu skengSanas attelu ir griitak



atpazit. Lai atvieglotu att€lu, kas uznemti, izmantojot VIZAMYL, interpretéSanu 1pasi gadijuma, ja ir
aizdomas par atrofiju, stingri ieteicams parskatit MR vai DT att€lus (ja tie ir pieejami).

1. attéls

VIZAMYL PET gadijumi, kur att€lots negativa flutemetamola (*®F) PET sken&Sanas attéla (pa kreisi)
un pozitiva attéla (pa labi) piemérs. Attéla ir redzama aksiala plakne (pirma rinda), sagitala plakne
(otra rinda) un koronala plakne (tresa rinda).

Negative scan Positive scan
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1. attéls. Negativa un pozitiva flutemetamola (‘®F) attéla (attiecigi kreisaja un labaja pus€) aksialais
(a), sagitalais (b) un koronalais (c) skats. Negativajos att€los redzama rievu/kroku baltas vielas
struktiira. Pozitivajos att€los labaja puse rievu un kroku baltas vielas struktiira nav saskatama. Janem



vera, ka, salidzinot ar negativajiem att€liem, intensitate pelekas vielas apgabalos ir augstaka (>60% no
maksimalas) pozitivajos att€los un sanu aspektos intensitate veido precizi noteiktu izliektu malu.
Negativajos att€los intensitate ir samazingjusies 1idz audu periférijai. Janem véra ari, ka pozitivajos
att€los pa labi ir redzams augstaks intensitates ITmenis pelékaja viela vidus regionos.

Norades: peleka viela - f pieres dala (frontal) un ac prieksgjas krokas, pc posterior cingulate un
precuneus, It deninu sanu dala (lateral temporal), tp deninu parietala dala (temporo parietal) un in

insula, un s striatum. Balta viela — p tilts (pons) un cc corpus callosum.

Lai palidzétu vizuali novertet radioaktiva signala izplatibu, var izmantot garozas radioaktiva signala
intensitates kvantitativu novert€sanu, izmantojot validétu un ar CE mark&tu datoru programmatiiru.
Sada programmatiira nodrogina amiloida uzkrasanas smadzenés aprékinasanu, dalot vidgjo attéla
intensitati garozas regionos, kas saistiti ar amiloida nogulsné$anos (paaugstinata AS subjektos), ar
vidgjo attéla intensitati atskaites regiona, pieméram, smadzenu tilta. So mérfjumu sauc par standarta
uznemsanas vertibas attiecibu (Standard Uptake Value ratio — SUVR). Dihotomie vizualie radijumi
flutemetamola (*8F) skené3anai tika validéti attieciba pret robezu starp retu un mérenu neiritisko
peréklu bltvumiem. SUVR sliek$na vértiba no 0,59 11dz 0,61, kas iegiita ar CE mark&tu
programmatiru, izmantojot smadzenu tiltu ka atsauci, ir noteikta ka loti atbilstosa vizualajam
nolasijumam (skatit 5.1. apak$punktu), un to var izmantot ka papildinajumu vizualajai nolasiSanai.

Razotajam jaapmaca lietotaji ka izmantot ar CE mark&tu programmatiiru, ka arT lietotajiem jabiit
apmacitiem ka veikt Vizamyl att€lu vizualo interpretaciju nolasijumu.

Vizuala nolasijuma un kvantitativa rezultata neatbilstibas gadijuma, lai nonaktu pie galiga
novertejuma, ir rupigi jaapsver sadas darbibas.

Personam, kuras veic interpret€Sanu, jainterpret skenésana vizuali un p&c tam javeic kvantitativa
analize saskana ar razotaja noradijumiem, ieskaitot kvantitativa procesa kvalitates parbaudes.
Kvantitativas noteik$anas rezultati jasalidzina ar vizualo interpretaciju, pieveérSot uzmanibu
gaidamajiem negativa vai pozitiva skengjuma diapazoniem. Ja kvantitativas vertibas neatbilst
vizualajai interpretacijai, parbauditajam javeic $adas darbibas:

1. Parbaudiet intereses regionu (IR) izvietojumu smadzenu attéla. Sie regioni janovieto uz
smadzenu pelékas vielas regioniem ta, lai IR neietver cerebrospinala skidruma (CSF -
cerebrospinal fluid) vai nozimigus baltas vielas apgabalus.

2. Parbaudiet atsauces regiona IR izvietojumu, lai parliecinatos, ka tas labi atbilst regionam.
Otrkart, parbaudiet atsauces regiona izskatu, meklgjot jebkadas strukturalas novirzes vai
samazinatas perfuzijas zonas.

3. Pretgju vizualo un kvantitativo rezultatu specifika
i) Ja vizualais nolasijums ir amiloida pozitivs un kvantitativais rezultats — negativs vai
robezvertiba, jasalidzina regioni, kas ir vizuali pozitivi un ekvivalentais apgabals no IR.
Gadijuma, ja markiera uzkrasanas ir loti fokala, iespg&jams, IR parbauda lielaku apgabalu un
vidgjie IR m&rfjumi uzrada negativu rezultatu. Turklat vizuala nolasiSana var tikt veikta ta, ka
atrofijas regioni nav ieklauti, savukart kvantitativa noteikSana var ietvert Sos apgabalus.

i) Ja vizualais nolasTjums ir amiloida negativs, bet kvantitativais rezultats - pozitivs, ir
japarbauda atsauces regions un, ja ir bazas par IR izvietojuma precizitati vai ir konstatéta
samazinata uzkrasanas, jaizmanto alternativs regions (programmatiira var atlaut dazadu atsauces
regionu skaitu). Turklat japarbauda garozas IR izvietojums, lai noteiktu, vai ir nemts baltas
vielas paraugs, kas var palielinat kvantitativas vertibas.

4. PET attela galiga interpretacija javeic, pamatojoties uz vizualo nolastjumu, kad ir veiktas 1. lidz
3. soli aprakstitas darbibas.

LietoSanas ierobezojumi
Tikai pozitivs sken€Sanas rezultats vél nenozimeé Alcheimera slimibas vai kada cita kognitiva
trauc€juma diagnozi, jo neiritisko pereklu nogulsnésanos pelekaja viela var konstatet




asimptomatiskiem gados vecakiem pacientiem un individiem ar daziem neirodegenerativas demences
paveidiem (Alcheimera slimiba, Levi kermeniSu demence, Parkinsona slimibas izraisita demence).

Informaciju par lietosanas ierobezojumiem pacientiem ar viegliem kognitiviem traucgjumiem (VKT)
skatit 5.1. apakSpunkta.

Flutemetamola (*F) efektivitate, prognozgjot Alcheimera slimibas raianos vai novérojot atbildes
reakciju uz terapiju, nav pieradita (skatit 5.1. apakS$punktu).

Dazi atteli var biit griiti interpretgjami attela troksnu, atrofijas ar samazinatu smadzenu garozas joslu
vai att€la miglainuma dgl, tade] interpreteéSanas rezultati var but klidaini. Gadijumos, kad nav skaidra
pelékas vielas atrasanas vieta vai pelekas un baltas vielas robeza PET attéla un ir pieejami pe&dgjas
pacientam vienlaikus veiktas DT vai MR attéli, personai, kura veic interpretésanu, jaapliiko
sapludintats PET-DT vai PET-MR attgls, lai noskaidrotu PET radioaktivitates saistibu ar pelekas
vielas anatomiju.

P&c procediiras
Pirmo 24 stundu laika p&c injekcijas jaierobezo cieSa saskare ar zidainiem un gritniecém.

Ipasi bridinajumi

Sis zales satur etilspirtu (alkoholu) (7 tilp %), t. i, viena deva satur Iidz 552 mg (aptuveni 0,7 ml)
etilspirta. Sis daudzums var biit kaitigs personam, kuras cie$ no alkoholisma. Tas janem véra
griitniecém Vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, un augsta riska grupas pacientiem, pieméram,
pacientiem ar aknu slimibu vai epilepsiju.

Viena $o zalu deva satur lidz 41 mg (vai 1,8 mmol) natrija, kas ir lidzvertigi 2% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajiem. Tas janem véra pacientiem ar kontrol&tu natrija
digtu.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem saistiba ar bistamibu videi skatit 6.6. apakSpunkta.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem nav veikti farmakodinamikas zalu savstarpgjas mijiedarbibas petijumi, lai noteiktu pakapi,
ja tada ir, kad vienlaiciga lieto$ana ar citam zalém var ietekmét attélu, kas uznemts, izmantojot
VIZAMYL, rezultatus.

In vivo mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

In vitro veiktie saistiSanas pétijumi neliecindja par citu zalu, ko bieZi lieto pacienti ar Alcheimera
slimibu, klatbiitnes ietekmi uz flutemetamola (*8F) saistisanos ar B-amiloidu perékliem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Reproduktiva vecuma sievietes

Ja radiofarmaceitiskas zales paredzets lietot sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi noskaidrot, vai
vinai nav iestajusies gritnieciba. Jebkura sieviete, kurai aizkavgjusies menstruacija, uzskatama par
gritnieci, kam@r nav pieradits pretgjais. Ja ir Saubas par iesp&jamu gritniecibu (ja sievietei kav&jas
menstruacija, ja menstruacijas ir Joti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas metodes, kuras
neizmanto joniz&joSo starojumu (ja tadas ir pieejamas).

Griitnieciba

Nav veikti péttjumi, kuros buitu piedalijusas gritnieces. Nav veikti p&tijumi ar dzivniekiem, lai izp&titu
flutemetamola (*8F) ietekmi uz reproduktivitati (skatit 5.3. apak$punktu).

Radionuklidu procediras griitniecém laika radiacijai tiek paklauts arT auglis. Tade] griitniecibas laika
drikst veikt tikai absoliiti nepiecieSsamus izmeklgjumus, kad iesp&jamais guvums biitiski parsniedz
risku, kadam tiek paklauta mate un auglis.



Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai flutemetamols (*®F) izdalas mates piena cilvékiem baroSanas ar kriiti perioda. Pirms
radiofarmaceitisko zalu lietoSanas matei, kura baro bérnu ar kriiti, jaizverte iespgja atlikt radionuklidu
lietosanu Iidz laikam, kad mate ir partraukusi baroSanu ar kriiti, ka arT tas, kurs ir vispiem&rotakais
radiofarmaceitiskais Iidzeklis, nemot vera aktivitates sekréciju mates piena. Ja zalu lietoSana
uzskatama par nepiecieSamu, barosana ar kruti uz 24 stundam japartrauc un piens jalikvide.

Pirmo 24 stundu laika p&c injekcijas jaierobeZo ciesa saskare ar zidainiem.

Fertilitate
Nav veikti petijumi par fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

VIZAMYL neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér VIZAMYL var izraisit parejosu reiboni un vertigo. Tadél peéc VIZAMYL ievadiSsanas
pacientiem nav ieteicams vadit transportlidzeklus un apkalpot sarezgitus mehanismus vai iesaistities
citu iesp&jami bistamu darbibu veiksana, lidz pilniba izztd §Ts pazimes.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Vispargjais VIZAMYL droSuma profils tika noteikts, pamatojoties uz datiem, kas iegiiti, zales ievadot
831 personai.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamo blakusparadibu biezums ir noteikts $adi:

loti biezi (>1/10), biezi (no >1/100 Iidz <1/10), retak (no >1/1000 lidz <1/100), reti (no >1/10 000
lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem). Katra
sastopamibas bieZuma grupa blakusparadibas ir sakartotas dilsto$a seciba atkariba no nopietnibas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts ir noradits talak, 1. tabula.

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts

Sisteémas organu grupa BiezZi Retak

Imiinas sistémas traucgjumi Anafilaktiska reakcija

Psihiskie traucgjumi Nemiers

Nervu sistémas traucgjumi Reibonis
Galvassapes
Hipoestezija
Hipotonija
Izmainita garSas sajlta
Trice

Acu bojajumi Acu pietikums

Ausu un labirinta bojajumi Vertigo

Sirds funkcijas traucgjumi Sirdsklauves

Asinsvadu sist€mas traucgjumi Pietvikums Balums

ElpoSanas sisteémas traucgjumi, kriiSu Aizdusa

kurvja un videnes slimibas Hiperventilacija
Rikles kairinajums

Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta dusa
VemSana
Dispepsija
Nepatikamas sajiitas védera
Nepatikamas sajiitas mute




Sisteémas organu grupa Biezi Retak

Adas un zemadas audu bojajumi Sejas hipoestézija
Nieze
Izsitumi
Adas sasprindzinajums
Sejas pietiikums
Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas Muguras sapes
bojajumi Muskulu stivums
Muskulu-skeleta sapes
Reproduktivas sistémas trauc&jumi un Erektila disfunkcija
kriits slimibas
Vispargji traucgjumi un reakcijas Nepatikamas sajttas kriitis
ievadiSanas vieta Karstuma sajtta
Asténija
Nogurums
Slikta passajtta

Aukstuma sajiita
Sapes inflizijas vieta

Tiska
Drudzis
[zmekl&jumi Paaugstinats Samazinats glikozes [imenis
asinsspiediens asinis

Paaugstinats laktata
dehidrogenazes limenis asinis
Palielinats neitrofilo leikocttu
skaits

Paaugstinata elposanas
frekvence

Jonizgjosa starojuma iedarbibu saista ar véza ierosinasanu un iesp&amu iedzimtu patologiju rasanos.
Efektiva deva ir aptuveni 5,9 mSv, lietojot maksimalo ieteicamo flutemetamola (**F) devu 185 MBq.
So blakusparadibu rasanas iespgjamiba ir zema.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Sadas nevélamas blakusparadibas var rasties ka paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes un simptomi
uz VIZAMYL vai jebkuru ta sastavdalu (skatit 6.1. apakSpunktu): acu/sejas pietikums, balums,
aizdusa, rikles kairinajums, vemsana, izsitumi, nieze, adas sasprindzinajums, spiediena sajiita kratis
(skatit arT 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeéSana

Viena deva satur nelielu flutemetamola (**F) daudzumu, tadél pardozesanas gadijuma nepastav
farmakologiskas iedarbibas risks. Radiacijas pardozesanas gadijuma, lai samazinatu absorbéto
radiacijas devu, pacientam tiek rosinata bieza uringSana un defekacija, tadgjadi veicinot radionuklidu
izvadisanu no organisma. Varetu bit lietderigi aprékinat izmantoto efektivo devu.



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: radiofarmaceitiskie diagnostikas lidzekli, centrala nervu sistéma,
ATK kods: VO9AX04

Darbibas mehanisms

Flutemetamols (*®F) saistas ar B-amiloida neiritiskajiem perékliem smadzengs.

In vitro flutemetamols (*®F) piesaistas p-amiloida neiritiskajiem perékliem smadzenés ar niecigu
saistibu ar neirofibrilarajiem savijumiem. Dati norada, ka flutemetamols (*8F) ir sp&jigs iezimét
koncentrétus un difiizus f-amiloida uzkrajumus un neiritiskos peréklus. Nav pieradijumu par
flutemetamola (*®F) piesaisti Abeta $kistosam formam.

In vivo paliativas apriipes pacientiem tika novértéta kvantitativa korelacija starp flutemetamola (*3F)
saistiSanos kortikalaja pelékaja viela un B-amiloidu izgulsn§jumiem autopsijas paraugos, izmantojot
4G8 anti-amiloida antivielas, kas iekraso f-amiloidu, ko konstaté ka neiritiskos, ta ari diftizos
pereklos. In vivo ar flutemetamolu (*8F) var konstatét B-amiloida diftizus pereklus, ja tie ir bieZi.
Flutemetamola (*8F) saistiSanas in vivo ar citam amiloida struktiiram vai citam galvas smadzenu
struktliram vai receptoriem aizvien nav zinama.

Farmakodinamiska iedarbiba
Zemas koncentracijas, kadas ir VIZAMYL, flutemetamolam (*¥F) nepiemit nosakama
farmakodinamiska aktivitate.

Flutemetamola (*8F) saistiSanas smadzenés un izplatiSanas netika novérteta Tpasa petijuma, kura
merkis ir novertét farmakodinamiku. Divos lidzigos bioizkliedes p&tijumos un II fazes kliniskaja
pétijuma vidgjas kvantitativas saistiSanas vertibas PET attélos atskiras starp pAS un HV subjektiem
visvairak izmekletajas smadzenu zonas.

Kliska efektivitate

68 paliativas apriipes pacientiem veikta pivotala petijuma mérkis bija novertet flutemetamola (*8F)
diagnostisko veiktspgju, lai noteiktu kortikalo neiritisko peréklu blivumu. PET rezultatus salidzinaja ar
neiritisko peréklu blivumu, kas izmerits astonos ieprieks noteiktos smadzenu apvidos pacienta
autopsijas materiala. Sie histopatalogiskie apvidi ieklava CERAD regionus, bet neaprobezojas tikai ar
tiem. Kognitivais stavoklis pacientiem netika noteikts. Siem 68 pacientiem PET uznémumus maskéta
veida (neredzot pacientu) nolasija 5 specialisti, un vairakuma gadijumu nolasiSanas jutigums bija 86%
(95% TI: 72% lidz 95%), un specifiskums — 92% (95% TI: 74% lidz 99%).

Flutemetamola (*¥F) jutigumu un specifiskumu, nosakot B-amiloida izgulsngjumus, pétija vél viena
papildu pétijuma, kura 5 citi elektroniski apmaciti specialisti maskéta veida interpretgja uzn€mumus,
kas iegiiti no tiem pasiem 68 pacientiem, kam vélak pivotala petijuma veikta autopsija. Tika izmantota
pivotala pétijuma histopatologija. Vairakuma gadijumu nolasi$anas jutigums un specifiskums bija
attiecigi 93% (95% TI: 81% Iidz 99%) un — 84% (95% TI: 64% lidz 96%).

Atkartotas nolasiSanas pétijuma, kura pacientu populacija tika palielinata, taja ieklaujot vél 38 personu
datus, kuriem tika veikta autopsija (t.i., kopa 106), vairakuma gadijumu (t.i., péc elektroniskas
apmacibas att€lu interpretaciju sasniedza 3 no 5 att€lu nolasitajiem) nolasiSanas jutigums un
specifiskums primaraja analiz€, nosakot vidgji biezu f-amiloida neirotisko peréklu blivumu bija
attiecigi 91% (95% TI: 82% lidz 96%) un — 90% (95% TI: 74% lidz 98%). Sekundara analizg,
izmatojot standarta ticamibu, pamatojoties uz maksimalo neiritisko peréklu regionu esamibu

3 neokortikalajos apvidos, ko iesaka CERAD, jutigums bija 92% (95% TI: 83% Iidz 97%) un
specifiskums bija 88% (95% TI: 71,0% lidz 97%).

Garengriezuma pétijuma 232 pacientiem ar klmiski diagnostic&tiem amnestiskiem vidgji smagiem
kognitiviem trauc€jumiem (aVKT) pétijuma sakuma tika veikti PET uzn@mumi, izmantojot

flutemetamolu (*®F), pec tam 36 méneSus tika verteta ar flutemetamolu (38F) iegiita attéldiagnostikas
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rezultata saistiba ar diagnostiska statusa izmainam. 98 (42%) no 232 pacientiem ar

flutemetamolu (*8F) veiktie uznémumi bija pozitivi. 224 no kopuma 232 ieklautajiem pacientiem bija
vismaz viena parbaude pec skengSanas, ko veica neatkariga komisija, un vini tika ieklauti petijuma
analiz€. Kontrolg pec 36 ménesiem tika konstatéts, ka 81 pe&tamajam personam (35%) bija kliniska
AS. No 97 pacientiem ar aVKT, kuriem bija pozitivs PET uznémums un vismaz viens komisijas
novert&jums, 52 (54%) kliniski tika klasificéti ka tadi, kuriem pec 36 meéneSiem bija iestajusies
klmiska AS, salidzinajuma ar 29 (23%) no 127, kuriem uznémums bija negativs un vismaz viens
komisijas novertéjums. 36.ménesT ar flutemetamolu (*8F) iegiito uznémumu jutigums, kas liecindja par
aVKT pareju AS 81 pétamajam personam, kuram §1 pareja bija notikusi, bija 64% (95% TI: 54% lidz
75%), specifiskums 143 petamajam personam, kuram pareja nebija notikusi, bija 69% (95% TI: 60%
lidz 76%). Vairakuma gadijumu pozitivu un negativu uzn@mumu iesp&jamibas koeficients bija
attiecigi 2,04 un 0,52. ST pétijuma dizains nelauj noteikt VKT progresésanas risku lidz kliniskai AS.

Kliniskie pétijumi kvantitativas informacijas papildu izmanto$anai attéla interpretacija

Kvantitativas informacijas ka vizualas parbaudes papildinajuma izmantoSanas ticamiba tika analiz&ta
divos kliniskajos p&tijumos, kuros tika salidzinata abu att€lu interpretacijas metozu atbilstiba. Abos
pétijumos (kopg&jais n=379) tika izmantota ar CE mark&ta amiloida kvantitativas noteikSanas
programmatiira, un procentuala sakritiba starp vizualo lasijumu un kvantitati bija 98,8% lidz 99%.
Pirmaja petijuma amiloida kvantitativas noteikSanas sliek$ni tika aprékinati attieciba pret pecnaves
apstiprinagjumu par amiloida klatbtitni smadzengs ka patiesibas standartu (no pivotalas klmiskas
autopsijas grupas n=68) un veselu brivpratigo grupu n=105, kuru izmantoja, lai noteiktu atsauces
diapazonu normaliem kvantitativajiem meérjjumiem. Atvasinatie sliek$ni tika izmantoti, lai klasificetu
testa grupas 172 sken&jumus (33 - iespg&jama Alcheimera slimiba, 80 - amnestiski VKT un 59 - veseli
brivpratigie) ka negativus vai pozitivus un salidzinaja ar iedaltijumu péc vizualas nolasiSanas. Sakritiba
bija 98,8% (170/172 atteli).

Otraja péttjuma, lai izp&titu amiloida PET ar flutemetamolu (*8F) ietekmi uz diagnozi un arstesanu
pacientu grupa, kas apmekI€ terciaras atminas kliniku, 207 pacientu attéli tika interpretéti vizuali vai ar
CE mark&tu programmatiiru; sakritiba bija 99% (205/207 att&li) abam metodém.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentilra ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par flutemetamolu (*F)
visas pediatriskas populacijas apaksgrupas, jo slimiba vai stavoklis, kuram §1s konkrétas zales ir
paredz&tas, ir tikai pieaugusajiem (informaciju par lietosanu pediatriska populacija skattt

4.2. apaksSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Izkliede

Flutemetamols (*®F) dazu miniiSu laika péc injekcijas sadalas pa visu organismu. P&c 20 miniitém
asinsrité paliek aptuveni 20% aktivas vielas - flutemetamola (*®F), un p&c 180 miniitém [imenis
pazeminas Iidz 10%.

SaistiSanas organos

Maksimala flutemetamola (‘®F) saistisanas galvas smadzenés aptuveni 7% apjoma no injicétas devas
notiek divu miniiSu laika p&c injekcijas. Pirmo 90 minGsu laika notiek straujs klirenss no galvas
smadzen&m (ieteicamais laiks sakt skenéSanu). P&c tam klirenss ir pakapenisks. Vislielakajai
ekspozicijai ir paklauti pieci organi/audi: tievo zarnu sienina, aknas, urinptsla sienina, augsgjas resnas
zarnas sienina un zultspasla sienina.
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Veselam kontroles grupas personam novéroja zemaku flutemetamola (8F) saistidanas Iimeni
smadzenu garoza. Visaugstakais saistiSanas limenis tika novérots tilta un citos baltas vielas regionos.
Pacientiem ar Alcheimera slimibu garozas un striatalajos regionos tika novérots ievérojami augstaks
saistiSanas Itmenis salidzinajuma ar kontroles grupas personam noveéroto Itmeni smadzenu garoza.
Pacientiem ar Alcheimera slimibu, tapat ka kontroles grupas personam, ir augsts saistiSanas [imenis
tilta un citos baltas vielas regionos.

Flutemetamola (*8F) aiztures dziva cilvéka smadzenu baltaja viela biofizisko pamatu parliecinosi
izskaidrot nav iesp&jams. Ir izvirzita hipot€ze, ka aizturi baltaja viela var veicinat radiofarmaceitiska
lidzekla skidiba lipidus saturosajos smadzenu audos.

Eliminacija un eliminacijas pusperiods

Flutemetamols (*8F) tiek atri izvadits no asinsrites (caur zarnu un urina traktiem). 20 miniites p&c
injekcijas 75% radioaktivitates plazma bija polaru metabolitu veida. Péc 180 miniitém 90%
radioaktivitates plazma bija polaru metabolitu veida. Flutemetamola (**F) eliminacija: aptuveni 37%
caur nierém un 52% hepatobiliari. Eliminacijas pusperiods ir 4,5 stundas, bet flutemetamola (*3F)
radioaktivais pussabruksSanas periods ir 110 mindtes.

Nieru/aknu darbibas trauc&umi
Farmakokingtika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav raksturota.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Flutemetamols (*8F) bija pozitivs in vitro genotoksicitates testos bakterijas un ziditaju $tinas, bet
negativs - trijos at$kirigos in vivo pétijumos ar ievérojami augstam devam. Tadél tiek uzskatits, ka

jebkads kliiski nozimigs mutag€nais potencials ir mazticams.

Kancerogenitates un reproduktivas toksicitates petfjumi ar flutemetamolu (*®F) nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Etilspirts, beziidens

Polisorbats 80

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas péttjumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Astonas stundas no atsauces datuma un laika.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba saskana ar valstt speka esoSajiem normativajiem aktiem par
radioaktiviem materialiem.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

VIZAMYL ir pieejamas 10 ml un 15 ml flakonos, kas izgatavoti no I klases stikla, ar halobutilgumijas
aizbazniem un aluminija vaciniem.
Razos$anas procesa del dazi flakoni tiek izplatiti ar perforétiem gumijas aizbazniem.

lepakojuma lielums

Viens vairaku devu flakons, kura tilpums ir 10 ml, satur 1 lidz 10 ml skiduma, kas atbilst 400 Iidz
4000 MBq atsauces datuma un laika.

Viens vairaku devu flakons, kura tilpums ir 15 ml, satur 1 lidz 15 ml skiduma, kas atbilst 400 Iidz
6000 MBq atsauces datuma un laika.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Skidums japanem aseptiskos apstaklos. Flakonus nedrikst atvért, lidz nav dezinficéts aizbaznis. Tad
§kidums japanem caur aizbazni, izmantojot vai nu vienai devai paredz&tu §lirci ar atbilstoSu
aizsargajoSo aizsegu un vienreizgjai lietoSanai paredzetu sterilu adatu, vai arT izmantojot atlautu
automatizetas lietoSanas sistému. Ja flakons ir bojats, zales nedrikst lietot.

Visparigs bridinajums

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus drikst pienemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas atbilstosos
klmiskajos apstaklos. To pienemsanu, uzglabasanu, lietoSanu, parvietosanu un likvidéSanu regulé
normativie akti un/vai atbilstosas licences, ko izsniegusi kompetenta iestade.

Radiofarmaceitiskie Iidzekli jasagatavo, ieverojot gan radiacijas droSuma, gan farmaceitiskas
kvalitates prasibas. Jaievero atbilstosi aseptikas piesardzibas pasakumi.

VIZAMYL ir radioaktivas zales, kas emite pozitronus. Pozitroniem notiek anihilacijas process ar
elektroniem, izveidojot gamma starus, tadel ar zalem jarikojas, ieverojot drosibas pasakumus, lai
samazinatu kltniska personala un pacientu paklauSanu starojuma iedarbibai. VIZAMYL drikst lietot
tadi arsti vai tadu arstu uzraudziba, kuri ir atbilstoSi apmaciti un kam ir pieredze drosa darba ar
radionuklidiem, un kuru pieredzi un apmacibu programmu ir apstiprinajusi attieciga valsts agentiira,
kas licence radiofarmaceitiskas zales. Lai samazinatu radiacijas devu urinptslim, pirms un p&c
VIZAMYL ievadiSanas ieteicams nodrosinat hidrataciju, biezi iztukSojot urinptsli. Pacients jaaicina
iztuk$ot urtnpusli pirms attelveidosanas, izmantojot VIZAMYL, ka ar1 biezi 24 stundu perioda p&c
procediiras.

Ja jebkura zalu sagatavosanas bridi flakons ir bojats, to nedrikst lietot.

IevadiSanai janotiek tada veida, lai [idz minimumam samazinatu zalu kontaminacijas un lietotaju
apstaroSanas risku. Obligati jaizmanto atbilstoSs aizsegs.

Radiofarmaceitisko zalu lietoSana ir saistita ar risku citam personam, ko rada radiacijas izstaro$ana vai
kontaminacija no urina, atvemtajam masam u.c. Javeic piesardzibas pasakumi aizsardzibai pret
radiaciju saskana ar valsti speka esoSajiem normativajiem aktiem.

Likvid&Sana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GE Healthcare AS
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Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norvégija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/941/001
EU/1/14/941/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 22. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 25. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Talak redzamaja 2. tabula ir sniegti dozimetrijas aprékini, izmantojot programmatiru

OLINDA/EXM (Organ Level INternal Dose Assessment/Exponential Modeling). Prognoz&tas
absorbeétas radiacijas devas piecaugusajiem pec VIZAMYL intravenozas ievadiSanas ir noraditas

2. tabula. Vertibas aprékinatas, pienemot, ka urinptslis tiek iztukSots ar 3,5 stundu intervalu un cilvéka
bioizkliedes datus, izmantojot programmatiru OLINDA/EXM.

2.tabula  Prognozétas absorbétas radiacijas devas pec VIZAMYL intravenozas ievadiSanas

(pieauguS$ajiem)
Organs/audi Absorbgta deva uz lietoto aktivitates vienibu
[mMGy/MBq]
Virsnieres 0,013
Galvas smadzenes 0,011
Kriitis 0,005
Zultspislis 0,287
Sirds 0,014
Nieres 0,031
Aknas 0,057
Resnas zarnas apaksgjas dalas sienina 0,042
Plausas 0,016
Muskuli 0,009
Osteogenas Stnas 0,011
Olnicas 0,025
Aizkunga dziedzeris 0,015
Sarkanas kaulu smadzenes 0,013
Ada 0,005
Tieva zarna 0,102
Liesa 0,015
Kungis 0,012
Séklinieki 0,008
Aizkriits dziedzeris 0,006
Vairogdziedzeris 0,006
Resnas zarnas augséja dala 0,117
Urinpaslis 0,145
Dzemde 0,025
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Pargjie organi 0,012
Efektiva deva (mSv/MBQ) 0,032

Efektiva deva pec maksimalas ieteicamas aktivitates devas 185 MBq ievadiSanas picaugusajiem ar
svaru 70 kg ir aptuveni 5,9 mSv. levaditajai aktivitatei 185 MBq raksturiga, uz mérka organiem
piegadata radiacijas deva (smadzeném) ir 2,0 mGy. Ja PET procediiras laika vienlaikus tiek veikta ari
DT skengsana, jonizgjoso starojuma ietekme palielinasies. letekmes palielinajums ir atkarigs no

DT uznemsanai izmantotajiem iestatijumiem.

levaditajai aktivitatei 185 MBq raksturiga uz kritiskajiem organiem, zultspiisli, urinptsla sieninu,
resnas zarnas augs€jas dalas sieninu, resnas zarnas apaksgjas dalas sieninu, tievo zarnu un aknam
piegadata radiacijas deva ir attiecigi 53,1 mGy, 26,8 mGy, 21,6 mGy, 7,8 mGy, 18,9 mGy un
10,5 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

SagatavoSanas metode
Pirms lietosanas japarbauda iepakojums un janosaka aktivitate, izmantojot devas kalibratoru.

Ipasus noradijumus par rikosanos skatit 6.6. apakSpunkta.
Flutemetamolu (*®F) nedrikst atSkaidit.
Kvalitates kontrole

Skidums pirms lieto$anas vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai dzidrus §kidumus bez redzamam
dalinam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam (skatit
6.6. apaksSpunktu).

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

15



Il PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

16



A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Francija

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

Francija

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

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

Spanija

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

Spanija

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

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

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 Landstrape 400

01328 Dresden

Vacija

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

Spanija

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

351 50

Griekija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums se$u ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirsanas. Turpmak registracijas
apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi atbilstosi
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7.punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

o Riska mazinaSanas papildu pasakumi

Pirms zalu nonaksSanas tirgii katra dalibvalsti registracijas apliecibas Tpasnicks (RAI) vienosies ar
dalibvalsts kompetento iestadi par izglitojoSas programmas galigo variantu.

RAI janodro$ina, ka p&c diskusijam un vieno$anas ar valsts kompetento iestadi katra dalibvalsti, kura
VIZAMYL ir pieejamas tirgii, tam nonakot tirgl un to tirdzniecibas laika, visiem arstiem, kuri varétu
lietot VIZAMYL, ir pieejama apmacibu programma, lai nodrosinatu precizu un ticamu PET
uznémumu interpretaciju.

Apmacibu programma jaieklauj $adas biitiskas sastavdalas:

¢ Informacija par amiloidu patologiju Alcheimera slimibas gadijuma; bitiska informacija par
VIZAMYL ka B-amiloida PET radioaktivo indikatoru, tostarp atbilstigi zalu aprakstam
apstiprinata indikacija, VIZAMYL lietosanas ierobezojumi, interpretacijas kltidas, informacija
par drosumu un klmisko pétijumu rezultati par VIZAMYL izmantoSanu diagnostika.

e PET nolasiSanas kriteriju parskats, tostarp uznémumu parskatiSanas metode, interpretéSanas
kritériji un binaras nolasiSanas pan€mienus raksturojosi uzn€mumi.

e Apmacibu materiala, kas japiedava katram apmacamajam, jaieklauj VIZAMYL PET
demonstracijas gadijumi ar pareizu PET uznémumu interpretaciju, ko sniedzis pieredzgjis
specialists, VIZAMYL PET uznémumi pasnovértgjumam un paskvalifikacijai. Apmaciba
jaizmanto pietiekami daudz skaidri pozitivu un negativu gadijumu, ka arT vidgja rezultata
gadijumi. Ja iesp&jams, gadijumiem jabiit histopatologiski apstiprinatiem.

Apmacitajiem jabit pieredzgjusiem kvalificEtiem specialistiem ka elektroniskas, ta arT tiesas
apmacibas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

10 ml / AIZSEGA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIZAMYL 400 MBg/ml skidums injekcijam
flutemetamol (*8F)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Atsauces datuma un laika katrs ml §kiduma satur 400 MBq flutemetamola (*¢F).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: beziidens etilspirts, polisorbats 80, natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, idens injekcijam.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Tilpums: xx,x ml

Aktivitate: 400 MBg/ml {hh:mm} {laika josla} {dd-mm-gggg}
Aktivitate: YYYY MBq hh:mm {laika josla} dd-mm-gggg

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai lietosanai.
Vairaku devu flakons.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radioaktivas zales

/A
RACSQACTIF ‘

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {hh:mm} {laika josla} {dd-mm-gggg}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saskana ar valsti speka esosajiem normativajiem aktiem par radiofarmaceitiskam zaleém.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norvégija
Razotaji:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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, Spanija

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/1/14/941/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:
Flakona Nr: xxx

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

15 ml / AIZSEGA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

VIZAMYL 400 MBg/ml skidums injekcijam
flutemetamol (*8F)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Atsauces datuma un laika katrs ml skiduma satur 400 MBq flutemetamola (*F).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: beztidens etilspirts, polisorbats 80, natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, idens injekcijam.
Papildu informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Tilpums: xx,x ml

Aktivitate: 400 MBg/ml {hh:mm} {laika josla} {dd-mm-gggg}
Aktivitate: YYYY MBq {hh:mm} {laika josla} {dd-mm-gggg}

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai lietoSanai
Vairaku devu flakons.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radioaktivas zales

et Y )
RADJACTIF .‘

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {hh:mm} {laika josla} {dd-mm-gggg}

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saskana ar valsti speka esoSajiem normativajiem aktiem par radiofarmaceitiskam zalem.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norvégija
Razotaji:

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

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

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

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

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), 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,
Spanija

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum flr Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafe 400, 01328 Dresden, Vacija

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, Spanija

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/941/002
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13. SERIJAS NUMURS

Sérija:
Flakona Nr: xxx

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

\ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml / FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VIZAMYL 400 MBg/ml skidums injekcijam
flutemetamol (*8F)
V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: atsauces laiks +8 h

4. SERIJAS NUMURS

Lot:
Flakona Nr: xxx

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

xx.xml  YYYY MBq references laika.

6. CITA

Radioaktivs materials.
St T
RADJACTIF .‘

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

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

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

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), 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, Spanija

28



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

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, Vacija

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, Spanija

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Griekija
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

15 ml / FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

VIZAMYL 400 MBg/ml §kidums injekcijam
flutemetamol (*F)
(AY

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: atsauces laiks + 8 h

4. SERIJAS NUMURS

Serija:
Flakona Nr: xxx

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

xx,xml  YYYY MBq references laika.

6. CITA

Radioaktivs materials.

veonm: M

RADEJACTIF ‘

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 Rosiéres-Prés-Troyes, Francija

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

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

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

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

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, Vacija

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, Spanija

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Griekija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

VIZAMYL 400 MBg/ml $skidums injekcijam
flutemetamol (*%F)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam-radiologam, kur§ uzraudzis procediru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ari uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIZAMYL un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms VIZAMYL lietoSanas
Ka lietot VIZAMYL

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIZAMYL

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir VIZAMYL un kadam noliikam to lieto

VIZAMYL satur aktivo vielu flutemetamolu (*®F) un to lieto, lai palidz&tu diagnosticét Alcheimera
slimibu un citus atminas zuduma c€lonus.
Sts zales ir radiofarmaceitisks Iidzeklis, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

VIZAMYL lieto, lai palidzetu diagnostic€t Alcheimera slimibu un citus atminas zuduma c€lonus. To
ievada piecaugusajiem ar atminas traucgjumiem pirms smadzenu skenéSanas procediiras, ko dévé par
pozitronu-emisijas tomografijas (PET) skenganu. ST skenésana kopa ar citiem izmeklgjumiem var
palidzet arstam noteikt, vai Jums var€tu vai nevarétu bt f-amiloida perékli galvas smadzenés.
B-amiloida perekli ir izgulsngjumi, kas dazkart noverojami smadzenges cilveékiem ar demenci (ka,
piemé&ram, Alcheimera slimibu).

Parbaudes rezultati Jums japarruna ar arstu, kur§ lidza veikt sken&sanu.

VIZAMYL lictosana ir saistita ar atrasanos neliclas radiacijas devas iedarbiba. Jiisu arsts un
arsts-radiologs ir nolémusi, ka kliniskais ieguvums no §is procediiras ar radiofarmaceitisko lidzekli ir
lielaks par risku, ko rada 1 nelielas radiacijas devas iedarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms VIZAMYL lietoSanas

Nelietojiet VIZAMYL $ados gadijumos:
- Ja Jums ir alergija pret flutemetamolu (**F) vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms VIZAMYL lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu:
- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir vai var€tu biit iestajusies griitnieciba;

- ja barojat b&rnu ar kriti.

Bérni un pusaudzi
VIZAMYL nav paredzgtas lietoSanai beérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.
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Citas zales un VIZAMYL
Pastastiet arstam-radiologam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot,
jo tas var ietekm&t smadzenu skenésanas laika uznemta att€la kvalitati.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja pastav iesp€ja, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ja kavéjas menstruacijas vai barojat bérnu ar kriti,
pirms VIZAMYL lieto$anas konsultgjieties ar arstu - radiologu. Saubu gadfjuma ir svarigi konsulteties
ar arstu-radiologu, kur§ uzraudzis procediru.

Ja esat gritniece
Griitniecibas laika arsts-radiologs §is zales Jums ievadis vienigi tada gadijuma, ja ieguvums no to
lietosanas ir lielaks par risku.

Ja barojat bérnu ar kriti
24 stundas p&c injekcijas nebarojiet beérnu ar kriiti. Saja laika posma atslauciet pienu un iegiito pienu
izniciniet. Kriits baroSanas atsakSana jasaskano ar arstu-radiologu, kur$ uzraudzis procedaru.

Pirmo 24 stundu laika p&c injekcijas Jums jaizvairas no cieSas saskares ar maziem b&rniem.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu-radiologu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

VIZAMYL var izraisit parejosu reiboni vai vertigo, kas var ietekmét Jisu sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Nevadiet transportlidzeklus vai neiesaistieties citu
iesp&jami bistamu darbibu veik$ana, 11dz pilniba izzid §is pazimes.

VIZAMYL satur alkoholu (etilspirtu) un natriju

VIZAMYL satur alkoholu (etilspirtu). Katra deva satur lidz 552 mg alkohola. Sis daudzums atbilst
14 ml alus vai 6 ml vina. Sis daudzums var biit kaitigs personam, kuras slimo ar alkoholismu, ka ar
janem vera gritniec€m un sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, un cilvékiem ar aknu slimibu vai
epilepsiju.

Katra VIZAMYL deva satur 1idz 41 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala).
Tas ir lidzvertigi aptuveni 2% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem. Tas janem
véra pacientiem, kuriem noziméta di€ta ar zemu natrija saturu.

3. Ka lietot VIZAMYL

Radiofarmaceitisko zalu lietosanu, rikosanos ar tam un to likvidésanu nosaka stingri normativie akti.
VIZAMYL tiks lietotas tikai Tpasi kontroletas telpas. Ar §Tm zalém rikosies un tas Jums ievadis tikai
specialisti, kuri ir atbilstosi apmaciti un kvalificéti, lai tas varétu drosi lietot. Vini sniegs Jums
nepiecieSamo informaciju par procediiru.

Lai palidz&tu izvadit zales no Jusu organisma, arsts - radiologs var lugt Jus dzert daudz skidruma
pirms izmekl&$anas un 24 stundas péc procediiras, lai péc ieiespéjas biezak iztukSojat urinptsli.

Deva

Arsts-radiologs, kur$ uzraudzis procediiru, izlems par Jums atbilstosako VIZAMYL devu. Arsts
izveleésies mazako nepiecieSamo zalu daudzumu.

Parasti ieteicama deva pieaugusajam ir 185 MBq. Megabekerels (MBq) ir radioaktivitates mérvieniba.

VIZAMYL lietoSana un procediiras norise

VIZAMYL tiek injic€ts véna (intravenoza injekcija). P&c tam tiek ievadits natrija hlorida skidums, lai
nodrosinatu visas devas ievadiSanu.
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Arstam nepiecieSamas sken&3anas veik$anai pietiek ar vienu injekciju.

Procediiras ilgums
Smadzenu skengsana parasti tiek veikta 90 miniites pec VIZAMYL ievadiSanas. Arsts-radiologs Jiis
informes par parasto procediras ilgumu.

Péc VIZAMYL lietoSanas
24 stundas p&c injekcijas jaizvairas no tuva kontakta ar maziem b&rniem un griitniecém.

Arsts-radiologs Jiis informés, ja péc $o zalu ievadisanas ir javeic jebkadi Ipasi piesardzibas pasakumi.
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, konsultgjieties ar arstu-radiologu.

Ja VIZAMYL lietots vairak neka noteikts
Maz iesp&jams, ka notiks pardozesana, jo arsts-radiologs kontrol&tos apstaklos Jums ievadis tikai
vienu VIZAMYL devu.

Tomg@r, pardozesanas gadijuma Jums tiks nodroSinata atbilstosa arstéSana. Arsté$ana sastav no
pastiprinatas urina izvadiSanas un defekacijas veicinasanas, lai palidzetu izvadit no Jisu organisma
radioaktivas zales.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam-radiologam, kurs uzrauga procediiru.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Lietojot §s zales, var tikt izraisttas talak min&tas blakusparadibas.

Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, nekavgjoties sazinieties ar arstu, jo Jums var bt

nepieciesama neatliekama arstésana.

- Alergiskas reakcijas — iesp&jamie simptomi: sejas vai acu pietiikums, balums, nieze, bliva ada
vai izsitumi, aizdusa, spiediena sajiita kriitis, rikles kairinajums vai slikta passajita. STs ir
retakas blakusparadibas un var izpausties 1idz 1 no 100 cilvékiem.

Ja pamanat jebkuru no iepriek$ min€tajam pazimém, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Citas blakusparadibas ir

Biezi — var izpausties Iidz 1 no 10 cilvékiem
- pietvikuma sajita;

- paaugstinats asinsspiediens.

Retak — var izpausties Iidz 1 no 100 cilvékiem. Jums var rasties $adas retakas blakusparadibas:
- galvassapes;

- reibonis;

- nemiera sajuta;

- slikta dusa;

- nepatikamas sajitas krutis;

- zems cukura lmenis asinis (simptomi: bada sajiita, galvassapes);
- muguras sapes;

- karstuma vai aukstuma sajita;

- palielinats elpoSanas biezums;

- sapes injekcijas vieta;

- sirdsklauves (palpitacija);

- sapes muskulos vai kaulos;

- tricosas kustibas (trice);

- piettikusi ada;
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- drudzis;

- pastiprinata elposana (hiperventilacija);

- gar$as sajiitas izmainas;

- griesanas sajlta (vertigo);

- pavajinata pieskarienu sajiita vai jutigums;

- noguruma vai vajuma sajiita;

- nespgja panakt vai saglabat erekciju;

- gremosanas trauc€jumi, sapes védera vai jela mute;

- vemsSana;

- pavajinatas sajltas vai jutiba, jo Tpasi adas un sejas dala;
- paaugstinats laktata dehidrogenazes vai neitrofilo leikocTtu I[imenis asins analizu rezultatos;,
- adas sasprindzinajums.

Ar §tm radiofarmaceitiskajam zalem tiks uznemts neliels daudzums jonizgjosa starojuma, kas saistits
ar loti zemu véza un iedzimtu patologiju (t. i., genétisko slimibu) risku.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIZAMYL

Jiis neuzglabasiet §1 zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialists, un tam nepiecieSamas piemérotas
telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas saskana ar valsti speka esoSajiem normativajiem
aktiem par radioaktiviem materialiem.

Talak sniegta informacija ir paredzgeta tikai specialistam.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc “Derigs Iidz:” un
»EXP:”.

Nelietojiet $ts zales, ja pamanat, ka flakons ir bojats, ka arT ja Skiduma ir redzamas dalinas vai ta krasa
ir mainijusies.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIZAMYL satur

- Aktiva viela ir flutemetamols (*8F). Atsauces datuma un laika katrs ml §kiduma satur 400 MBq
flutemetamola (*%F).

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids un beztdens etilspirts, polisorbats 80, natrija
dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats un tidens injekcijam, skatit
2. punktu.

VIZAMYL argjais izskats un iepakojums

- VIZAMYL ir dzidrs, bezkrasains 11dz gaisi dzeltens Skidums injekcijam.

- VIZAMYL ir pieejamas 10 ml vai 15 ml stikla flakonos. Katrs flakons tiek glabats konteinera.
- Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norveégija
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35150
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS
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Francija

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

Spanija

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

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

Nucleis SA
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ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italija

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}



Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem.
Pilns VIZAMYL zalu apraksts ir pievienots zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments, lai veselibas
apriipes specialistiem nodrosinatu papildu zinatnisku un praktisku informaciju par S0

radiofarmaceitisko zalu ievadisanu un lieto$anu.

Lidzu skatit zalu aprakstu {zalu aprakstam jabiit ievietotam kastite}.
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