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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

VIZAMYL 400 MBg/mL soluzzjoni ghal injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml ta' soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 400 MBq ta’ flutemetamol (**F) fid-data u I-hin ta' referenza.

L-attivita f’kull kunjett tista' tvarja minn 400 MBq sa 4000 MBq jew minn 400 MBq sa 6000 MBq
fid-data u I-hin ta' referenza.

Fluworin (*F) jiddegrada ghal ossignu stabbli (*30) b'half-life ta' madwar 110 minuti billi jitfa
radjazzjoni ta’ positron ta’ 634 keV, segwit minn radjazzjoni fototonika ta’ distruzzjoni ta’ 511 keV.

Eccipjenti b'effett maghruf

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 55.2 mg ta’ ethanol u 4.1 mg ta’ sodju.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni.
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal kemxejn safra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Dan il-prodott medic¢inali huwa ghall-uzu dijanjostiku biss.

VIZAMYL huwa prodott medi¢inali radjufarmacewtiku indikat ghal sken ta' Tomografija ta'
Emissjoni ta' Positron (PET) ta' densita tal-plakka newritika f-amyloid fl-imhuh ta' pazjenti adulti li
ghandhom indeboliment konjittiv li ged jigu evalwati ghall-marda tal-Alzheimer (AD) u kawzi ohrajn
ta' indeboliment konjittiv. VIZAMYL ghandu jintuza flimkien ma’ evalwazzjoni klinika.

Sken negattiv jindika plakka sparsa jew I-ebda plakka, haga 1i mhijiex konsistenti ma’ dijanjozi ta’
AD. Ghal-limitazzjonijiet fl-interpretazzjoni ta’ sken pozittiv, ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Sken PET b’flutemetamol (*®F) ghandu jintalab minn tobba b'esperjenza fil-gestjoni klinika ta' disturbi
newrodegenerattivi.

Skens b’VIZAMYL ghandhom jigu interpretati biss minn qarrejja mharrga fl-interpretazzjoni tal-
iskens PET bi flutemetamol (*8F). Sken ta' tomografija komputata (CT) recenti rregistrata fl-istess
wagt jew b'rezonanza manjetika (MR) recenti tal-pazjent biex tinkiseb imagini PET-CT jew PET-MR
maghquda hija rrakkomandata f'kazijiet ta' incertezza dwar il-pozizzjoni tal-materja griza u tal-konfini
tal-materja griza/bajda fl-isken PET (ara sezzjoni 4.4 Interpretazzjoni ta’ skens b'VIZAMYL).



Pozologija

Adulti

L-attivita rakkomandata ghal adult hi 185 MBq ta’ flutemetamol (**F) moghti gol-vina (bhala bolus
f'madwar 40 sekonda). Il-volum tal-injezzjoni ghandu jkun mhux inqas minn 1 mL u mhux iktar minn
10 mL.

Popolazzjonijiet specjali
Ma twettqux studji estensivi dwar il-firxa tad-doza u aggustament bil-prodott medic¢inali
f’popolazzjonijiet normali u specjali.

Pazjenti anzjani
L-ebda aggustament fid-doza ma huwa rakkomandat abbazi tal-eta.

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

VIZAMYL ma giex studjat fuq pazjenti b'indeboliment sinifikanti tal-kliewi jew tal-fwied. Hija
mehtiega konsiderazzjoni bir-reqqa tal-attivita li ghandha tinghata minhabba 1i f'dawn il-pazjenti hija
possibbli espozizzjoni akbar ghal radjazzjoni (ara sezzjoni 4.4). ll-farmakokinetika ta’

flutemetamol (*8F) f’pazjenti b’ indeboliment renali jew epatiku ma gietx ikkaratterizzata.

Popolazzjoni pedjatrika
Ma hemm l-ebda uzu rilevanti ta” VIZAMYL fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
VIZAMYL huwa ghal uzu gol-vini.

L-attivita ta’ flutemetamol (*8F) ghandha titkejjel b'kalibratur tad-dozi immedjatament qabel 1-
injezzjoni .

L-injezzjoni ta” VIZAMYL permezz ta’ Katiter qasir gol-vina (twil madwar 12.5 cm jew ingas)
tnaggas il-potenzjal ghall-adsorbiment tas-sustanza attiva gol-katiter.

VIZAMYL huwa ghal aktar minn doza wahda. M’ghandux jigi dilwit.

Id-doza tinghata b'injezzjoni bolus gol-vini fug madwar 40 sekonda. Jekk tuza linja intravenuza, segwi
I-injezzjoni bi flaxxjatura gol-vini ta’ 5 mL sa 15 mL ta' sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni
ghall-injezzjoni biex tkun cert i qed taghti doza shiha.

L-injezzjoni ta’ flutemetamol (**F) ghandha tkun gol-vina sabiex tevita irradjazzjoni bhala rizultat ta'
ekstravazjoni lokali, kif ukoll artefatti fl-immagini.

I1-kisba tal-immagini

L-immagnijiet ta’ VIZAMYL, li jibdew 90 minuta wara |-injezzjoni, ghandhom jinkisbu bl-uzu ta’
skenner PET f"mod 3-D b’korrezzjonijiet xierqa tad-data. Poggi 1-pazjent mimdud fuq dahru b’mohh
il-pazjent (inkluz i¢-cerebellum) f’kamp viziv uniku. Ras il-pazjent ghandha tkun immejla sabiex il-
pjan commissureposterior commissure anterjuri (ACPC — anterior commissure-posterior commissure)
ikun f’angolu rett ghall-assi bore tal-iskenner PET bir-ras ippozizzjonata f’appogg xieraq ghar-ras.
Biex jitnaggas il-moviment tar-ras jista' jintuza tejp jew tista' tintuza xi restrizzjoni flessibbli ohra tar-
ras.

Rikostruzzjoni tad-dahar iterattiva jew iffiltrata hija rakkomandata b’porzjon ta’ hxuna ta’ 2 sa 4 mm,
u dags ta’ matrici assjali ta” 128 x 128 b’dagsijet tal-pixel ta’ madwar 2 mm. Fejn filtru post-twittija
jista’ jigi applikat b’nofs massimu ta' wisa' shih (FWHM — full width half maximum) ta' mhux aktar
minn 5 mm, il-filtru FWHM ghandu jintghazel biex jottimizza 1-proporzjon tas-sinjal ghall-hoss
filwaqt li tigi ppreservata ¢-carezza tal-immagini rikostitwita. Normalment, I-iskan ghandu jdum

20 minuta.



4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Potenzjal ghal reazzjonijiet ta' sensittivita ecCessiva jew anafilattici

Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jew anafilattici, 1-ghoti tal-prodott medicinali
ghandu jitwaqqgaf minnufih u ghandha tinbeda trattament gol-vina, jekk mehtieg. Biex tkun tista’
tittiehed azzjoni immedjata f'emergenzi ghandu jkun hemm disponibbli fa¢ilment prodotti medicinali u
taghmir mehtieg bhal tubu endotrakeali u ventilatur.

Gustifikazzjoni tal-benefi¢éju/riskju individwali

Ghal kull pazjent, lI-espozizzjoni ghar-radjazzjoni ghandha tigi ggustifikata mill-benefic¢ju probabbli.
L-attivita li tinghata ghandha f'kull kaz tkun baxxa kemm jista' jkun possibbli sabiex tinkiseb I-
informazzjoni dijanjostika mehtiega.

Indeboliment tal-kliewi/tal-fwied

F'dawn il-pazjenti hija mehtiega konsiderazzjoni b'reqqa tal-proporzjon tal-benefic¢ju/riskju minhabba
li hija possibbli espozizzjoni akbar ghar-radjazzjoni . Flutemetamol (*®F) jigi eliminat fil-parti I-kbira
tieghu permezz tas-sistema epatobiljari u pazjenti b'indeboliment epatiku ghandhom il-potenzjal li
jkollhom espozizzjoni akbar ghar-radjazzjoni. Ara sezzjoni 4.2.

Popolazzjoni pedjatrika
Ghal taghrif dwar 1-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, ara s-sezzjonijiet 4.2 jew 5.1.

Interpretazzjoni ta’ immagnijiet ta' VIZAMYL

Immagnijiet ta' VIZAMYL ghandhom jigu interpretati biss minn qarrejja mharrga fl-interpretazzjoni
tal-immagnijiet PET bi flutemetamol (*8F). Sken negattiv jindika ebda densita jew densita skarsa ta’
plakek Bamyloid kortikali newritici. Sken pozittiv jindika densita moderata ghal densita frekwenti.
Gew osservati zbalji fl-interpretazzjoni tal-immagnijiet fl-istima tad-densita tal-plakka Bamyloid
newritika tal-mohh, inkluzi negattivi foloz u pozittivi foloz.

Immagnijiet PET ghandhom jingraw bl-uzu ta’ skala ta' kuluri Sokoloff, Rainbow jew Spectrum. II-
qarrej ghandu jqabbel 1-intensita tas-sinjal tal-materja griza kortikali mal-intensita massima tas-sinjal
tal-materja bajda. L-immagnijiet ghandhom jingraw b'mod sistematiku (Figura 1) b'bidu mil-livell tal-
pons (p) u ttella ’1 fug mill-

Il-lobi ta' quddiem u ¢-cingulate anterjuri (f, ac, analizi assjali)
- Cingulate u precuneus posterjuri (pc, analizi sagittali)
- Dehra temporo-parietal inkluz Insula (in, analizi assjali u tp-in, analizi koronali)
- Lobi laterali temporali (It, analizi assjali)
- Regjun strijatali (s, revizjoni assjali)

Interpretazzjoni tal-immagini titwettaq vizwalment billi jitgabbel I-attivita fil-materja kortikali griza
mal-attivita fil-materja kortikali bajda li tinsab magenba.

- Regjun jigi kkunsidrat li ghandu pattern negattiv (normali) jekk is-sinjal tracer f’regjuni
kortikali huwa baxx (jigifieri intensita tas-sinjal ferm iktar baxxa meta mgabbla ma' materja
bajda biswit u simili fl-intensita ghar-regjuni rikki fil-materja griza ta ¢- cerebellum). Sinjal
mhux ser ikun kompletament assenti f’regjuni ta' materja griza ta’l-immagnijiet, ghax materja
bajda li tehel f* regjuni biswit se johloq fsada fir-regjuni ta’ materja griza minhabba effetti ta'
rizoluzzjoni ta' volum parzjali ta’ PET.

- Regjun huwa kkunsidrat pozittiv (mhux normali) jekk is-sinjal ta’ ntraccar fregjuni kortikali
jidher gholi (jigifieri, madwar l-istess intensita tas-sinjal jew oghla bhal materja bajda biswit u
aktar mir-regjuni rikki fil-materja griza ta¢c-cerebellum).

- Jekk xi wahda minn dawn ir-regjuni tidher b’mod ¢ar li hija pozittiva (abnormali), I-immagni



ghandha tigi kklassifikata bhala pozittiva (abnormali). Inkella ghandha tigi kklassifikata bhala
negattiva (hormali).

Atrofija tista’ tkun prezenti f'hafna ogsma tal-mohh u tista’ taghmel I-interpretazzjoni tal-immagini
aktar difficli peress li telf ta' materja griza se jirrizulta fassorbiment tat-tracer imnaqqas li jaghmel
sken pozittiv aktar diffi¢li biex jigi rikonoxxut. Huwa rrakkomandat haftna li tirrevedi immagnijiet MR
jew CT meta disponibbli biex jghin fl-interpretazzjoni tal-immagni ta' VIZAMYL, spe¢jalment meta

jkun hemm suspett ta’ atrofija.



Figura 1

Kazijiet ta> VIZAMYL PET li juru ezempji ta’ skan PET ta' flutemetamol (*®F) negattiv (xellug) u
skan pozittiv (lemin). Qeghdin jintwerew dehra assjali (I-ewwel ringiela), dehra sagittali (it-tieni
ringiela) u dehra koronali (t-tielet ringiela).
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Figura 1. Dehriet assjali (a), Sagittali (b) u koronali (¢) ta’ skans negattivi u pozittiv ghal
flutemetamol (*8F) (xellug u lemin rispettivament). L-immagini negattivi juru disinn sulkali/girali fil-
materja |-bajda. 1d-disinn sulkali u girali ma jidhirx fl-immagini pozittivi fuq il-lemin. Ghandu jigi
nnutat li I-intensita hija oghla (> 60% tal-massimu) fir-regjuni tal-materja I-griza tal-immagini
pozittivi meta mgabbel mal-immagini negattivi u li I-intensita tinfirex ghal tarf konvess definit sew fl-
aspetti laterali. L-immagini negattivi juru intensita li tonqos gradwalment lejn il-periferija tat-tessut.



Ghandu jigi nnutat ukoll li r-regjuni medjali fejn jidhru livelli oghla ta’ intensita fil-materja I-griza fl-
immagini pozittivi fuq il-lemin.

Indici: Materja 1-griza — ¢ingulat f ta’ quddiem u ac anterjuri, pc ¢ingulat posterjuri u precuneus, It
temporali laterali, tp temporo-parjetali u in insula u s striatum. Materja |-bajda — p pons u cc corpus
callosum.

Stima kwantitattiva tal-intensita tas-sinjal radjuattiv kortikali bl-uzu ta' softwer tal-kompjuter validat u
mmarkat CE tista' tintuza biex tghin fl-istima vizwali ta' distribuzzjoni ta' sinjali radjuattivi. Tali
softwer jipprovdi kalkolu ta' taghbija tal-amiloide tal-mohh billi tagsam l-intensita medja tal-immagini
fir-regjuni kortikali assocjati mad-deposizzjoni ta' amiloide (imgajma findividwi AD) mal-intensita
medja tal-immagini f'regjun ta' referenza bhalma huma 1-pons. II-mizura hija msejha bhala proporzjon
ta' Valur ta' Uptake Standard jew SUVR. ll-qari vizwali tad-dikotomi ghal skans ta' flutemetamol
(18F) gew ivvalidati fuq il-konfini bejn densitajiet ta' plakka newtika skarsa u moderata. Valur ta'
limitu SUVR ta' 0.59 sa 0.61 derivat minn softwer immarkat CE li juza l-pons bhala referenza gie
ddeterminat li jaghti konkordanza gholja hafna ma 'qari vizwali (ara sezzjoni 5.1) u jista' jintuza bhala
aggunt ghall-qari vizwali.

L-utenti ghandhom ikunu mharrga fl-uzu tas-softwer immarkat CE mill-manifattur u ghandhom ikunu
temmew it-tahrig tal-qarrej ghall-interpretazzjoni vizwali ta' immagini ta' Vizamyl.

F’kaz ta’ diskordanza mill-qari vizwali u r-rizultat tal-kwantitazzjoni, il-passi li gejjin ghandhom
jitgiesu bir-reqqa biex jaslu ghal valutazzjoni finali.

ll-qarrejja ghandhom jinterpretaw l-iskan vizwalment u mbaghad iwettqu analizi tal-kwantitazzjoni
skond I-istruzzjonijiet tal-manifattur inkluzi kontrolli tal-kwalita ghall-process ta' kwantifikazzjoni. Ir-
rizultati tal-kwantitazzjoni ghandhom jigu mqabbla mal-interpretazzjoni vizwali, waqt li tinghata
attenzjoni ghall-iskali mistennija ghal skan negattiv jew pozittiv. Jekk il-valuri tal-kwantitazzjoni
jkunu inkonsistenti mal-interpretazzjoni vizwali, min jirrevedi ghandu:

1. Jiccekkja t-tqeghid tar-regjuni ta' interess (ROIs) fuq l-immagni tal-mohh. Ir-regjuni
ghandhom jitqieghdu fuq ir-regjuni tal-mohh tal-materja griza b'tali mod li r-ROI ma
jinkludux CSF jew Zoni sinifikanti ta' materja bajda.

2. Jezamina t-tqeghid tar-ROI (i) tar-regjun ta' referenza biex tizgura li dawn jitwahhlu sew mar-
regjun. It-tieni nett, ezamina d-dehra tar-regjun ta' referenza u tfittex xi anormalitajiet
strutturali jew zoni ta' perfuzjoni mnaqqsa.

3. Specificitajiet tar-rizultati opposti vizwali u kwantitattivi
i) Fil-kaz ta' qari vizwali pozittiv ta' amiloide u ta' rizultat kwantitattiv ta' amiloide negattiv
jew ta' fruntiera, ghandu jsir paragun bejn ir-regjuni li juru pozittivita vizwali u 1-erja
ekwivalenti mehuda bhala kampjun minn ROL. Fil-kaz fejn 1-adozzjoni tat-traccers hija fokali
hafna, jista 'jkun 1i I-ROI tiehu kampjuni f'qasam akbar u I-medja tar-ROI tirritorna rizultat
negattiv. Barra minn hekk, tinqara vizwali b'tali mod i jigu evitati regjuni atrofjati, filwaqt li
I-kwantita tista' tinkludi dawn iz-Zoni.

ii) Fil-kaz ta' qari vizwali negattiv tal-amiloide u rizultat kwantitattiv pozittiv, ir-regjun ta’
referenza ghandu jigi spezzjonat u fejn ikun evidenti kwalunkwe thassib dwar 1-ezattezza tar-
ROI jew l-assorbiment imnaqqas, ghandu jintuza regjun alternattiv (is-softwer jista'
jippermetti numru ta' Regjuni ta' referenza differenti). Barra minn hekk, ghandu jigi vverifikat
it-tqeghid tal-ROls kortikali biex jigi ddeterminat jekk il-materjal abjad jittieched kampjun, li
jista' jzid il-valuri ta' kwantitazzjoni.

4. Interpretazzjoni finali tal-immagni tal-PET ghandha ssir fuq il-bazi tal-qari vizwali wara li
tkun wettqet ir-revizjoni deskritta fil-passi 1 sa 3.



Limitazzjonijiet tal-uzu

Skan pozittiv ma jistabbilixxix b'mod indipendenti dijanjosi ta' AD jew disturb konoxxittiv iehor
peress li depozizzjoni ta’ plakka newretika fil-materja griza tista’ tkun prezenti f'pazjenti anzjani li ma
jurux sintomi u xi dimenzji newrodegenerattivi (marda tal-Alzheimer, izda wkoll dimenzja tal-korp
Lewy u dimenzja tal-marda tal-Parkinson).

Ghal-limitazzjonijiet fl-uzu f’pazjenti b’indeboliment konjittiv hafif (MCI), ara sezzjoni 5.1.

L-effikacja ta' flutemetamol (*®F) ghat-tbassir tal-izvilupp ta' AD jew ghall-monitoragg tar-rispons
ghat-terapija ghadha ma gietx stabbilita (ara sezzjoni 5.1).

Xi skans jistghu jkunu difficli biex jigu interpretati minhabba distorsjoni tal-immagini, atrofija
b'zigarella kortikali imraqqa' jew immagini méajpra, li jistghu jwasslu ghal zbalji fl-interpretazzjoni.
Ghal kazijiet li fihom ikun hemm incertezza dwar il-pozizzjoni ta' materja griza u tal-konfini tal-
materja griza/bajda fuq il-PET skan, u hemm immagini CT jew MR recenti irregistrati fl-istess waqt
disponibbli, l-interpretu ghandu jezamina l-immagini maghquda PET-CT jew PET-MR biex
jikkjarifika r-relazzjoni bejn ir-radjuattivita PET u l-anatomija tal-materja griza.

Wara |-procedura
Il-kuntatt mill-qrib ma’ trabi u nisa tqal ghandu jkun ristrett matul 1-ewwel 24 siegha wara l-injezzjoni.

Twissijiet specifici

Dan il-prodott medi¢inali fih (7 vol %) ta' etanol (alkohol), jigifieri sa 552 mg (madwar 0.7 mL) kull
doza. Dan l-ammont jista' jkun ta' hsara ghal dawk li jbatu mill-alkoholizmu. Dan ghandu jittiehed
f’kunsiderazzjoni f'nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu u fi gruppi b'riskju gholi bhal pazjenti b'mard
tal-fwied jew epilessija.

Dan il-prodott medi¢inali fih sa 41 mg (jew 1.8 mmol) ta’ sodju fkull doza ekwivalenti ghal 2% tal-
konsum massimu ta’ kuljum ta’ 2 g ta’ sodju rakkomandat ghal adult mill-WHO. Dan ghandu jittiched
f’kunsiderazzjoni minn pazjenti fuq dieta kkontrollata ghas-sodju.

Ghal prekawzjonijiet fir-rigward ta’ periklu ambjentali ara sezzjoni 6.6.
45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni tal-medicini fuq pazjenti biex jigi stabbilit il-limitu, jekk ikun
hemm, kemm prodotti medic¢inali konkomitanti jistghu jbiddlu r-rizultati tal-immagnijiet ta'
VIZAMYL.

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni in vivo.

Studji in vitro fuq I-irbit ma wrewx interferenza ta’ flutemetamol (**F) 1i jintrabat ma' plakek B-
amyloid fil-prezenza ta' prodotti medicinali komuni ohra mehudin minn pazjenti b'AD.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tqal

Meta jkun hemm l-intenzjoni li radjufarmacewtic¢i jinghataw lil mara li tista’ tohrog tqila, huwa
importanti 1i jigi stabbilit jekk hijiex tqila jew le. Sakemm ma jigix ippruvat b’mod iehor, wiched
ghandu jassumi li mara li tkun immissjat il-pirjid tkun tqgila. Jekk ikollok xi dubju dwar it-tqala
potenzjali taghha (jekk il-mara tilfet menstrwazzjoni, jekk il-menstrwazzjoni hija irregolari , ecc.),
ghandhom jigu offruti tekniki alternattivi li ma juzawx radjazzjoni jonizzanti (jekk ikun hemm) lill-
pazjent.




Tqgala
Ma sar I-ebda studju fuqg nisa tgal. Ma sar I-ebda studju fug I-annimali biex jinvestigaw |-effetti

riproduttivi ta’ flutemetamol (*8F) (ara sezzjoni 5.3).

Proceduri bir-radjonuklidi 1i jsiru fuq nisa tqal jinvolvu wkoll dozi ta’ radjazzjoni lill-fetu. Ghalhekk
wagqt it-tqala ghandhom isiru biss investigazzjonijiet essenzjali, meta 1-benefi¢¢ju jkun mistenni
jeghleb sew ir-riskju li jittiched mill-omm u I-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk flutemetamol (*®F) jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem waqt it-

treddigh. Qabel ma jinghataw radjufarmacewtici lil omm li tkun qieghda tredda’, ghandha tinghata
kunsiderazzjoni lill-possibbilta li I-ghoti ta’ radjonuklidu jigi ttardjat sakemm il-mara tkun wagfet
tredda’, u dwar 1-ghazla tal-aktar radjufarmacewtiku xieraq, b’kunsiderazzjoni tal-ammont ta’ attivita
li jghaddi fil-halib tas-sider. Jekk jigi deciz li 1-ghoti huwa necessarju, it-treddigh ghandu jitwaqqaf
ghal 24 siegha u I-halib li jigi espress ghandu jintrema.

Wagqt I-ewwel 24 siegha mill-injezzjoni, il-kuntatt mill-vicin mat-trabi ghandu jkun ristrett.

Fertilita
Ma sar I-ebda studju fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

VIZAMYL m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

Madankollu, VIZAMYL jista' jikkawza sturdament u vertigo b’mod temporanju. Ghalhekk, wara li
jinghata VIZAMYL, il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma jsuqux, ma jhaddmux makkinarju
kumpless u ma jinvolvux ruhhom f'attivitajiet ohrajn li jistghu jkunu perikoluzi sakemm dawn I-effetti
jghaddu ghal kollox.

4.8 Effetti mhux mixtiega
Sommarju tal-profil tas-siqurta

[I-profil tas-sigurta generali ta' VIZAMYL huwa bbazat fuq data mill-amministrazzjonijiet taghha lil
831 individwu.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Il-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi huma definiti kif gej:

Komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), rari
(>1/10,000 sa <1/1,000), rari hatna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F'kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta
taghhom b’dawk I-aktar frekwenti jitnizzlu 1-ewwel.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin huma elenkati fit-Tabella 1 hawn taht:



Tabellal List ta’ reazzjonijiet avversi

medjastinali

Sistema tal-Klassifika tal--Organi Komuni Mhux komuni

Disturbi fis-sistema immuni Reazzjoni anafilattojde

Disturbi psikjatrici Ansjeta

Disturbi fis-sistema nervuza Sturdament
Ugigh ta’ ras
Ipoestezija
Ipotonija
Disgewzja
Roghda

Disturbi fl-ghajnejn Nefha fl-ghajnejn

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema Vertigini

labirintika

Disturbi kardijaci Palpitazzjonijiet

Disturbi vaskulari Fwawar Sfurija

Disturbi respiratorji, toracici u Dispneja

Iperventilazzjoni
Irritazzjoni fil-grizmejn

Disturbi gastro-intestinali

Nawsja

Rimettar

Dispepsja

Skumdita addominali
Skumdita orali

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-
gilda

Ipoestezija tal-wice
Hakk

Raxx

Tigbid fil-gilda
Wié¢ minfuh

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti
konnettivi

Ugigh fid-dahar
Rigidita fil-muskoli
Ugigh muskulo-skeletali

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-
sider

Disfunzjoni erettili

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta'
mnejn jinghata

Skumdita fis-sider

Thoss is-shana

Astenja

Gheja

Thossok mhux normali
Thoss il-bard

Ugigh fis-sit tal-infuzjoni
Edima

Deni

Investigazzjonijiet

Zieda fil-pressjoni

Tnaqqis tal-glukozju fid-demm
Zieda ta' lactate dehydrogenase
fid-demm

Ghadd mizjud ta' newtrofili
Rata respiratorja mizjuda

L-espozizzjoni ghal radjazzjoni jonizzanti hija marbuta mal-induzzjoni tal-kancer u I-potenzjal ghall-
izvilupp ta' difetti ereditarji. Doza effettiva hi madwar 5.9 mSv meta tinghata 1-attivita massima
rakkomandata ta' 185 MBq ta’ flutemetamol (*3F). Dawn l-avvenimenti avversi huma mistennija li

jsehhu bi probabbilta estremament baxxa.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin jistghu jsehhu bhala sintomi u sinjali ta’ reazzjoni ta' sensittivita
eccessiva ghal VIZAMYL jew xi wieched mill-e¢¢ipjenti tieghu (ara sezzjoni 6.1): nefha fl-ghajn/fil-
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wice, sfurija, qtugh ta' nifs, irritazzjoni fil-grizmejn, remettar, raxx, hakk, tigbid fil-gilda, taghfis fis-
sider (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. T1-professjonisti dwar il- trattament tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe
reazzjoni avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4,9 Doza ec¢cessiva

Minhabba I-kwantita zghira ta' flutemetamol (**F) fkull doza, doza e¢¢essiva mhijiex mistennija li
tirrizulta fleffetti farmakologici. Fil-kaz ta' amministrazzjoni ta' doza eccessiva ta’ radjazzjoni, id-doza
assorbita lill-pazjent ghandha titnaqqas fejn ikun possibbli billi tizdied 1-eliminazzjoni tar-radjonuklide
mill-gisem permezz tal-awrina u ppurgar frekwenti. Jista' jkun utli li ssir stima tad-doza effettiva li giet
applikata.

5, PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: radjufarmacewtiku dijanjostiku, sistema ¢entrali nervuza. Kodi¢i
ATC: V09AX04

Mekkanizmu ta' azzjoni

Flutemetamol (*®F) jehel ma’ plakek newriti¢i B-amyloid fil-mohh.

In vitro, flutemetamol (**F) jehel ma’ plakek newritici B-amyloid fil-mohh, bi twahhil negligibbli ma'
taghqid newrofibrillarji. Data tissuggerixxi li flutemetamol (*®F) jista’ jiddistingwi bejn depoziti ta’
amyloid B li ghandhom qalba u dawk diffuzi u plakek newritici. M'hemm I-ebda evidenza ta' twahhil
ta' flutemetamol (*8F) ma' forom li jinhallu ta' Abeta.

In vivo, korrelazzjoni kwantitattiva kienet evalwata f’pazjenti fi tmiem il-hajja bejn tehid ta’
flutemetamol (*8F) fil-materja kortikali griza u I-piz totali ta’ B-amyloid £’kampjuni minn awtopsji bl-
uzu ta’ antikorp anti-amyloid 4G8 li taghti kulur 1il -amyloid li jinsab kemm fi plakek newritici kif
ukoll dawk diffuzi. In vivo, flutemetamol (*8F) jista jiskopri plakek B-amyloid diffuzi meta jkunu
frekwenti. It-twahhil in vivo ta” flutemetamol (*®F) ma’ strutturi B-amyloid ohra jew ma’ strutturi jew
ricetturi ohra fil-mohh jibga’ mhux maghruf.

Effetti farmakodinamici
Fil-koncentrazzjonijiet baxxi prezenti f'VIZAMYL, flutemetamol (*3F) ma ghandu ebda attivita
farmodinamika tra¢¢abbli.

It-tehid u d-distribuzzjoni ta' flutemetamol (*8F) fil-mohh ma kinux evalwati fi studju spe¢ifiku mmirat
lejn l-evalwazzjoni tal-farmokodinamika. F'zewg studji simili ta' bijodistribuzzjoni u studju kliniku
tal-fazi 11, il-valuri ta' tehid kwantitattiv fl-immagnijiet PET kienu differenti bejn l-individwi pAD u
HV fil-bicca 1-kbira tal-partijiet ezaminati tal-mohh.

Effikacja klinika

Studju pivitali 68 pazjent fit-tmiem tal-hajja kien immirat biex jistabbilixxi I-kapacita dijanjostika ta’
flutemetamol (*8F) biex isib id-densita tal-plakka newritika kortikali. Ir-rizultati ta’ PET kienu
mgabbla mad-densita tal-plakka newritika mkejla fuq sezzjonijiet ta’ tmien regjuni tal-mohh definiti
minn gabel fl-awtopsja tal-pazjent. Ir-regjuni istopatologic¢i kienu jinkludu, izda ma kinux limitati
ghar-regjuni CERAD. L-istat konoxxittiv tal-pazjenti ma kienx determinat. Fit-68 pazjent, PET
blinded b’mod visiv sal-livell tal-pazjent li kien interpretat minn 5 interpretaturi blinded irrizulta
f’maggoranza ta’ sensittivita tal-interpretazzjoni ta” 86% (CI ta’ 95%: 72% sa 95%) u specificita ta’
92% (CI ta’ 95%: 74% sa 99%).
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Sensittivita u specificita biex tigi stmata d-depozizzjoni B-amyloid ta’ flutemetamol (**F) gew
investigati aktar fi studju addizzjonali iehor, li fih sett differenti ta’ 5 interpretaturi blinded imharrga
b’mod elettroniku interpretaw l-immagini mill-istess 68 pazjent segwiti sal-awtopsja fl-istudju pivitali.
Intuzat istopatologija mill-istudju pivitali. Il-maggoranza ta’ sensittivita u specificita interpretati kienet
ta’ 93% (CI ta’ 95%: 81% sa 99%) u 84% (CI ta’ 95%: 64% sa 96%), rispettivament.

Fi studju ta’ interpretazzjoni mill-gdid li zied il-popolazzjoni ta’ pazjenti tal-istudju pivitali biex
jinkludi 38 pazjent ichor li saritilhom awtopsja (jigifieri, total ta’ 106), is-Sensittivita u l-ispecificita
biex tigi osservata densita ta’ plakka newritika f-amyloid frekwenti b’mod moderat fl-analizi primarja
kienu ta’ 91 % (Cl ta’ 95%: 82% sa 96%) u 90% (CI ta’ 95%: 74% sa 98%), rispettivament ibbazat
fuq il-maggoranza ta’ interpretazzjoni (jigifieri, l-interpretazzjoni tal-immagni ntlahget mill-ingas
minn 3 mill-5 interpretaturi wara tahrig elettroniku). F’analizi sekondarja li uzat standard ta’ verita
bbazat fuq ir-regjun ta’ involviment massimu ta’ plakka newritika fit-3 regjuni neokortikali
originarjament rakkomandati minn CERAD, is-sensittivita kienet ta’ 92% (CI ta’ 95%: 83% sa 97%),
u l-ispecificita kienet ta” 88% (ClI ta 95%: 71.0% sa 97%).

Fi studju longitudinali, 232 pazjent klinikament dijanjostikati b’indeboliment konoxxittiv ta’ amnesija
hafifa (aMCI), sarulhom skans PET bi flutemetamol (*F) fil-linja bazi, u kienu segwiti ghal 36 xahar
biex tigi evalwata r-relazzjoni bejn immagini bi flutemetamol (*8F) u bidliet fl-istat dijanjostiku. 98
(42%) mill-232 pazjent kellhom skans bi flutemetamol (*¥F) mhux normali (pozittivi). Mill-232
pazjent rregistrat, 224 kellhom mill-inqas valutazzjoni wahda wara l-iskan mill-kumitat indipendenti u
gew inkluzi fl-analizi. Fis-segwitu ta’ wara 36 xahar, 81 (35%) gew konvertiti ghal AD klinika. Mis-
97 pazjent b’aMCI li kellhom skan PET pozittiv u mill-inqas valutazzjoni wahda mill-kumitat, 52
(54%) kienu kklassifikati klinikament bhala konvertiti ghal AD klinika wara 36 xahar meta mqabbla
ma’ 29 (23%) minn 127 li kellhom skan negattiv u mill-inqas valutazzjoni wahda mill-kumitat. Wara
36 xahar, is-sensittivita tal-iskans bi flutemetamol (**F) ghat-tbassir tal-konverzjoni minn aMCI ghal
AD 81 konvertit kienet ta’ 64% (CI ta’ 95%: 54% sa 75%), l-ispecificita £*143 1i ma kkonvertewx
Kienet ta’ 69% (CI ta’ 95%: 60% sa 76%). Ibbazat fuq il-maggoranza tal-interpretazzjoni, il-
proporzjonijiet ta’ probabbilita ta’ rizultat pozittiv u negattiv kienu ta’ 2.04 u 0.52, rispettivament.
Id-disinn ta’ dan I-istudju ma jippermettix li jigi stmat ir-riskju ta’ progressjoni ta” MCI ghal AD
klinika.

Studji Klini¢i li juru uzu agguntiv ta 'informazzjoni kwantitattiva ghall-interpretazzjoni tal-immagini

L-affidabbilta tal-uzu ta' informazzjoni kwantitattiva bhala aggustament ghall-ispezzjoni vizwali giet
analizzata f'zewg studji klini¢i fejn tqabbel il-konkordanza bejn iz-zewg metodi ta' interpretazzjoni tal-
immagini. Fiz-zewg studji (total n = 379) intuza softwer ta' kwantifikazzjoni ta' amiloide markat CE u
I-ftehim bejn il-qari vizwali u I-kwantitazzjoni kien ta' 98.8% sa 99%. Fl-istudju wiehed, il-limiti
ghall-kwantifikazzjoni tal-amiloide gew ikkalkulati kontra 1-konferma post-mortem tal-istat tal-mohh
tal-amiloide bhala I-istandard tal-verita (mill-koorti tal-awtopsja klinika pivotali n = 68) u koorti
b'sahhitha ta' n = 105 voluntiera uzata biex tiddefinixxi l-firxa ta' referenza ghal mizuri kwantitattivi
normali. ll-limiti derivati ntuzaw biex tikkategorizza grupp ta 'test ta' 172 skan (33 AD probabbli, 80
MCN amnestiku u 59 voluntier b'sahhithom) bhala negattivi jew pozittivi u mgabbla ma’
kategorizzazzjoni permezz ta' qari vizwali. I1-ftehim kien 98.8% (skans 170/172).

Fit-tieni studju, biex jigi investigat I-impatt tal-amyloid PET bi flutemetamol (18F) fuq id-dijanjosi u
l-immaniggjar tat-trattament f'koorti ta' pazjenti li jattendu klinika tal-memorja terzjarja, 207 pazjent
kellhom immagini interpretati minn spezzjoni vizwali jew softwer tal-marka CE bi ftehim ta' 99 %
(Skans 205/207) bejn iz-zewg metodi.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
flutemetamol (*8F) f*kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika peress li I-marda jew il-kundizzjoni, li
ghaliha huwa intenzjonat il-prodott medicinali specifiku, issehh biss fl-adulti (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni
Flutemetamol (*®F) huwa distribwit fil-gisem kollu ftit minuti wara l-injezzjoni. Wara 20 minuta,

madwar 20% tal-kompost attiv flutemetamol (*®F) jibqa' fic-¢irkolazzjoni, u jinzel ghal 10% wara
180 minuta.

Tehid mill-organi

It-tehid massimali mill-mohh ta' flutemetamol (*®F) ta' madwar 7 % ta' doza injettata jsehh fi zmien
zewg minuti mill-ghoti. Dan huwa segwit minn tnehhija rapida mill-mohh fl-ewwel 90 minuta (il-hin
irrakkomandat biex jinbeda I-iskenjar), segwit minn tnehhija aktar gradwali. Il-hames organi/tessuti
bl-oghla attivitajiet akkumulati kienu 1-hajt tal-musrana z-zghira, il-fwied, il-hajt tal-buzzieqa tal-
awrina, il-hajt tal-parti ta’ fuq tal-musrana I-kbira u |-hajt tal-marrara.

[I-kontrolli tas-sahha juru livelli baxxi ta' retenzjoni ta' flutemetamol (*8F) fil-korti¢i ¢erebrali. L-oghla
livell ta' assorbiment huwa fil-pons u f’regjuni ohrajn ta’ materja bajda. F’pazjenti b’AD, ir-regjuni
kortikali u r-regjuni strijatali juru adozzjoni ferm akbar meta mqgabbla ma' regjuni kortikali fil-
kontrolli. F’pazjenti b'AD, bhal fil-kontrolli, hemm retenzjoni gholja fil-pons u f’postijiet ohrajn ta’
materja bajda.

Iz-zamma tal-bazi bijofizika tal-materja I-bajda ta' flutemetamol (*®F) fil-materja fil-mohh tal-bniedem
haj ma gietx spjegata b’mod definittiv. Huwa mahsub li s-solubilita tal-prodott radjufarmacewtiku fil-
kontenut tal-lipidi tat-tessuti tal-mohh jista’ jikkontribwixxi ghal zamma fil-materja bajda.

Eliminazzjoni u half-Life

Flutemetamol (*®F) jitnehha malajr mi¢-¢irkolazzjoni (mill-passaggi intestinali u urinarji). F'20 minuta
wara l-injezzjoni, 75% tar-radjuattivita fil-plazma kienet prezenti bhala metaboliti polari.

F'180 minuta, 90% tar-radjuattivita kienet prezenti fil-plasma fil-forma ta’ metaboliti polari. It-
tnehhija ta' flutemetamol (*¥F) hija madwar 37% mill-kliewi u 52% epatobiljari. II-half-life ta'
eliminazzjoni evidenti hija 4.5 sighat filwaqt li I-half-life radjuattiva ta' flutemetamol (*3F) hija

110 minuti.

Indeboliment renali/epatiku
Il-farmakokinetika f'pazjenti b'indeboliment renali jew epatiku ma gietx ikkaratterizzata.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Flutemetamol (*®F) kien pozittiv f'testijiet ta' genotossi¢ita in vitro fbatterji u ¢elloli mammarjani izda
kien negattiv fi tliet studjiin vivo b'dozi gholjin bizzejjed. Ghalhekk huwa meqjus ferm improbabbli li
jkun hemm xi potenzjal mutageniku klinikament rilevanti.

Ma sar I-ebda studju dwar il-kar¢inogenicita u t-tossikologija riproduttiva bi flutemetamol (*3F).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium chloride

Ethanol, anhydrous

Polysorbate 80

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Disodium hydrogen phosphate dodecahydrate
Ilma ghall-injezzjonijiet
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6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Tmien sighat mid-data u hin ta' referenza.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m'ghandux bzonn hazna specjali.
Hazna ta' radjufarmacewtic¢i ghandha tkun skont ir-regolamenti nazzjonali dwar materjali radjuattivi.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

VIZAMYL huwa fornut f'kunjetti tal-hgieg Tip I ta’ 10 mL u 15 mL b'tappijiet tal-lastku halobutyl u
sigilli tal-aluminju.
Bhala rizultat tal-process ta’ manifattura xi kunjetti jigu distribwiti b'tappijiet tal-lastiku mtaggbin.

Dags tal-pakkett

Kunjett wiehed li jesa 10ml b’hafna dozi fih 1 sa 10 mL ta’ soluzzjoni, li jikkorrespondi ghal 400 sa
4000 MBq fid-data u hin ta’ referenza.

Kunjett wiched li jesa 15ml b’hafna dozi fih 1 sa 15 mL ta’ soluzzjoni, li jikkorrespondi ghal 400 sa
6000 MBq fid-data u hin ta’ referenza .

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ghandha tigi rtirata minn gol-kunjett taht kundizzjonijiet asettici. Il-kunjetti
m'ghandhomx jinfethu gabel tiddizinfetta t-tapp. Is-soluzzjoni ghandha tigi rtirata minn got-tapp
permezz ta' siringa ta' doza wahda mghammra b’kisi protettiv xieraq u labra sterili li tintrema wara I-
uzu jew bl-uzu ta' sistema awtorizzata ta' applikazzjoni awtomatizzata. Jekk 1-integrita tal-kunjett tkun
kompromessa, il-prodott medi¢inali m'ghandux jintuza.

Twissija generali

Ir-radjufarmacewtic¢i ghandhom jigu r¢evuti, jintuzaw u jinghataw biss minn persuni awtorizzati
f’ambjenti klini¢i specifikati. I1-wasla, il-hazna, 1-uzu, it-trasferiment u r-rimi taghhom huma soggetti
ghar-regolamenti u/jew il-licenzji xierqa tal-organizzazzjoni uffi¢jali kompetenti.

Ir-radjufarmacewtici ghandhom jigu ppreparati b’mod li jissodisfa kemm ir-rekwiziti tas-sigurta tar-
radjazzjoni kif ukoll ir-rekwiziti tal-kwalita farmacewtika. Ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet asettici
xierga.

VIZAMYL huwa prodott medi¢inali radjuattiv li jarmi I-pozitroni li jingerdu permezz tal-elettroni
biex jipproducu r-raggi gamma, u ghandu jigi gestit b’mizuri ta’ sigurta biex tigi minimizzata -
espozizzjoni ghar-radjazzjoni ta’ persuni li jahdmu fil-gasam kliniku u I-pazjenti. VIZAMYL ghandu
jintuza minn, jew ikun taht il-kontroll ta’, tobba li huma kkwalifikati permezz ta' tahrig specifiku u
b'esperjenza fl-uzu sigur u I-gestjoni ta’ radjunuklidi, u li 1-esperjenza u t-tahrig taghhom gew
approvati mill-agenzija governattiva xierqa awtorizzata li tillicenzja 1-uzu ta' radjufarmacewtici. Biex
tigi minimizzata d-doza ta’ radjazzjoni lill-buzzieqa tal-awrina, l-idratazzjoni gabel u wara I-ghoti ta’
VIZAMYL ghandha tigi inkoraggutha sabiex tippermetti I-moghdija frekwenti tal-awrina. 1l-pazjent
ghandu jigi mheggeg biex jghaddi I-awrina gabel u wara I-immagini b’VIZAMYL, u b’mod frekwenti
ghall-24 siegha ta’ wara.
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Jekk fi kwalunkwe hin fit-thejjija ta’ dan il-prodott I-integrita tal-kunjett tkun kompromessa, il-prodott
m'ghandux jintuza.

Il-proc¢eduri ghall-ghoti ghandhom isiru b'mod li jnaqqsu r-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-prodott
medicinali u irradjazzjoni tal-operaturi. Protezzjoni xierga hija obbligatorja.

L-ghoti ta’ radjufarmacewtici johloq riskji ghal persuni ohra minn radjazzjoni esterna jew
kontaminazzjoni minn tixrid tal-awrina, rimettar e¢¢.. Ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet ghall-
protezzjoni mir-radjazzjoni skont ir-regolamenti nazzjonali.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

In-Norvegja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 Awissu 2014

Data tal-ahhar tigdid: 25 Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

11. DOZIMETRIJA

It-Tabella 2 hawn taht turi d-dozimetrija kif ikkalkolata bl-uzu tas-softwer OLINDA/EXM (Organ
Level INternal Dose Assessment/Exponential Modeling) . 1d-dozi tar-radjazzjoni assorbiti stmati
ghall-adulti wara I-injezzjoni gol-vini ta' VIZAMY L huma murija fit-Tabella 2. Valuri kienu
kkalkolati billi wiehed jassumi tbattil tal-buzzieqa tal-awrina f'intervalli ta' 3.5 sighat u data ta’
bijodistribuzzjoni umana permezz tas-softwer OLINDA/EXM.

Tabella2 1d-dozi tar-radjazzjoni assorbiti stmati minn injezzjoni gol-vini ta' VIZAMYL

(adulti)
Organu/Tessut Doza assorbita ghal kull attivita moghtija
[mMGy/MBq]
Adrenali 0.013
Mohh 0.011
Sider 0.005
Marrara 0.287
Qalb 0.014
Kliewi 0.031

15



Fwied 0.057
Rita tal-parti t'isfel tal-musrana I-kbira 0.042
Pulmuni 0.016
Muskoli 0.009
Celloli ostjogeniéi 0.011
Ovarji 0.025
Frixa 0.015
Mudullun tal-ghadam 0.013
Gilda 0.005
Musrana z-zghira 0.102
Milsa 0.015
Stonku 0.012
Testikoli 0.008
Timu 0.006
Tirojde 0.006
Parti ta' fug tal-musrana I-kbira 0.117
Buzzieqa tal-awrina 0.145
Utru 0.025
Il-bgija tal-organi 0.012
Doza effettiva(mSv/MBq) 0.032

Id-doza effettiva ghall-adulti li tirrizulta mill- amministrazzjoni ta' attivita rakkomandata massimali ta'
doza ta' 185 MBq ghal adult li jizen 70 kg hija madwar 5.9 mSv. Ghal attivita amministrata ta'

185 MBq, id-doza tipika ta' radjazzjoni ghall-organu fil-mira (il-mohh) hija 2.0 mGy. Jekk jitwettaq
skan CT simultanjament bhala parti mill-procedura PET, l-espozizzjoni ghar-radjazzjoni jonizzanti se
tizdied b'ammont dipendenti fuq is-settings uzati fl-akkwist tas-CT.

Ghal attivita amministrata ta' 185 MBq, dozi tipi¢i ta' radjazzjoni moghtija lill-organi kriti¢i, marrara,
r-rita tal-buzzieqa tal-awrina, ir-rita tal-parti ta' fuq tal-musrana I-kbira, ir-rita tal-parti t'isfel tal-
musrana I-kbira, il-musrana z-zghira u I-fwied huma 53.1 mGy, 26.8 mGy, 21.6 mGy, 7.8 mGy,

18.9 mGy u 10.5 mGy, rispettivament.

12.  STRUZZJONUIET GHALL-PREPARAZZJONI TA’ PRODOTTI
RADJUFARMACEWTICI

Metodu ta’ preparazzjoni
Il-pakkett ghandu jigi ¢cekkjat gabel I-uzu u l-attivita ghandha titkejjel permezz ta’ kalibratur tad-
doza.

Ara prekawzjonijiet tal-immaniggar specjali fis-sezzjoni 6.6.
Flutemetamol (*®F) ma ghandux jigi dilwit.
Kontroll tal-kwalita

Is-soluzzjoni ghandha tigi osservata bir-reqqa qabel tintuza. Ghandhom jintuzaw biss soluzzjonijiet
¢ari, hielsa minn frak vizibbli.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali (ara sezzjoni 6.6).

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.

16



ANNESS 11
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Franza

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

L-Italja

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Franza

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

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

Spanja

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

L-Awstrija

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

L-ltalja

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcellona, 08950

Spanja

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege
I1-Belgju

18



Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Il-Finlandja

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

L-Italja

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

01328 Dresden

II-Germanja

La Maddalena SPA

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

L-Italja

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

Spanja

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

I1-Grecja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta I-ewwel rapport perjodiku
aggornat dwar is-sigurta fi zmien sitt xhur wara l-awtorizzazzjoni. Sussegwentement, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta
ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista
EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.
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D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoincidu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija f’kull Stat Membru id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq (MAH)
ghandu jiftiehem dwar il-programm edukattiv finali mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali.

L-MAH ghandu jizgura li, wara diskussjonijiet u ftehim mal-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali
f’kull Stat Membru fejn Vizamyl jitqieghed fis-suq, fit-tnedija u wara t-tnedija, it-tobba kollha li huma
mistennija li juzaw Viazmyl jkollhom access ghal kors ta’ tahrig sabiex tkun zgurata interpretazzjoni
preciza u affidabbli tal-immagini PET.

ll-kors ta’ tahrig ghall-professjonisti fil- trattament tas-sahha ghandu jkun fih I-elementi ewlenin li
gejjin:

¢ Informazzjoni dwar patologija amyloid fil-Marda ta’ Alzheimer; informazzjoni rilevanti dwar
Vizamyl bhala traccatur PET ta’ B-amyloid, inkluz 1-indikazzjoni approvata skont I-SmPC,
limitazzjonijiet tal-uzu ta’ Vizamyl, zbalji ta’ interpretazzjoni, informazzjoni dwar is-sigurta u r-
rizultati tal-provi klinici li jaghtu taghrif dwar I-uzu dijanjostiku ta” Vizamyl.

e Analizi tal-kriterji tal-interpretazzjoni ta’ PET, inkluz il-metodu tal-analizi tal-immagini, Kriterji
ta’ interpretazzjoni, u stampi li juru I-metodologija binarja tal-interpretazzjoni.

o ll-materjal ghandu jinkludi kazijiet ta’ dimostrazzjoni ta’ Vizamyl PET b’interpretazzjoni
korretta ta’ imagini PET minn interpretu ta’ esperjenza; Imagini Vizamyl-PET ghall-awto-
evalwazzjoni; u pro¢edura ta’ awto-kwalifikazzjoni li ghandha tigi offruta lil kull persuna li ged
tigi mharrga. Tahrig ghandu jinkludi numru suffi¢jenti ta’ kazijiet pozittivi u negattivi b’mod
car kif ukoll kazijiet ta’ livell intermedju. 1l-kazijiet ghandhom jigu kkonfermati b’mod
istopatologiku, jekk possibbli.

Ghandha tigi zgurata I-kompetenza u I-kwalifika ta’ min iharreg kemm f’tahrig elettroniku kif ukoll
f’tahrig personali.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

22



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-PROTEZZJONI /10 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

VIZAMYL 400 MBg/mL soluzzjoni ghal injezzjoni
flutemetamol (*8F)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL tas- soluzzjoni fih flutemetamol (*8F) 400 MBq fid-data u hin ta’ referenza.

3 LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: ethanol anidru, polysorbate 80, sodium chloride, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghal injezzjoni

Volum: xx.x mL

Attivita: 400 MBg/mL fi {ss:mm} {Zona ta' hin} nhar il- {jj-xx-ssss}
Attivita: SSSS MBq fi ss:mm {Zona tal-Hin} jj-XX-ssss

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-vini.
Kunjett b’aktar minn doza wahda
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Materjal radjuattiv

veonm: A
RADSACTIF ‘

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

JIS: {ss:mm} {Zona tal-Hin} f* {jj-xx-ssss}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna skond ir-regolament nazzjonali dwar ir-radjufarmacewtici

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

In-Norvegja

Manifatturi:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, L-Awstrija

Curium Pharma Spain, SA, 28040 Madrid, Spanjai

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée VVon Neumann, 30000 Nimes, Franza
Curium ltaly S.R.L., 20141 Milano (Ml), L-Italja

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., 86077 Pozzilli (IS), L-Italja

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liege, IlI-Belgju
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, II-Finlandja

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Indistriale snc, 70037, Ruvo di Puglia, L-
Italja

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafe 400, 01328 Dresden, II-Germanja

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, II-Grecja
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‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/941/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:
Kunjett Nr: xxx

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TISTA’ TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-PROTEZZJONI /15 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

VIZAMYL 400 MBg/mL soluzzjoni ghal injezzjoni
flutemetamol (*8F)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL tas-soluzzjoni fih flutemetamol (*¥F) 400 MBq fid-data u hin ta’ referenza.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: ethanol anidru, polysorbate 80, sodium chloride, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium hydrogen phosphate dodecahydrate, ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghal injezzjoni

Volum: xx.x mL

Attivita: 400 MBg/mL fil-{ss:mm} {Zona tal-Hin} nhar il- {jj-xx-ssss}
Attivita: SSSS MBq {fil-ss:mm} {Zona tal-Hin} nhar il- {jj-xx-ssss}

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-vini.
Kunjett b'aktar minn doza wahda
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Materjal radjuattiv

/A
RACSQACTIF ‘

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

JIS: {ss:mm} {Zona tal-Hin} nhar il- {jj-xx-ssss}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna skond ir-regolament nazzjonali dwar ir-radjufarmacewtici

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

In-Norvegja

Manifatturi:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, L-Awstrija

Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanja

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée VVon Neumann, 30000 Nimes, Franza
Curium ltaly S.R.L., 20141 Milano (Ml), L-Italja

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., 86077 Pozzilli (IS), L-Italja

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liege, IlI-Belgju
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, II-Finlandja

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia, L-
Italja

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

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, Il-Grecja
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/941/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:
Kunjett Nr: xxx

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TISTA’ TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT /10 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

VIZAMYL 400 MBg/mL soluzzjoni ghal injezzjoni
flutemetamol (*8F)
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

JIS: hin ta’ riferenza +8 sighat

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:
Kunjett Nr: xxx

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

xx.xmL  SSSS MBq fil-hin ta’ referenza

6. OHRAJN

Materjal radjuattiv.
A
RALSQACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, L-Awstrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanja
Curium PET France, 30000 Nimes, Franza

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., Via Dell’ Industria, 86077
Pozzilli (IS) L-Italja

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanja
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Nucleis SA, 4000 Liege, 1l-Belgju
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Il-Finlandja

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
01328 Dresden, 1l-Germanja

La Maddalena S.p.A, 90146 Palermo, L-Italja

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, II-Grecja
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT /15 mL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

VIZAMYL 400 MBg/mL soluzzjoni ghal injezzjoni
flutemetamol (*8F)
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

JIS: hin ta’ riferenza + 8sighat

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:
Kunjett Nr: xxx

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

xx.xmL  SSSS MBq fil-hin ta’ referenza

6. OHRAJN

Materjal radjuattiv.
A
RALSQACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, L-Awstrija
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanja
Curium PET France, 30000 Nimes, Franza

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

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanja
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Nucleis SA, 4000 Liege, 1l-Belgju
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Il-Finlandja

ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antionio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia
(BA), L-Italja

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
01328 Dresden, 1l-Germanja

La Maddalena S.p.A, 90146 Palermo, L-Italja

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, II-Grecja
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

VIZAMYL 400 MBq/mL soluzzjoni ghal injezzjoni
flutemetamol (*%F)

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib tieghek tal-medicina nukleari i se jissorvelja |-
procedura tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu VIZAMYL u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel jintuza VIZAMYL
Kif ghandek tuza VIZAMYL

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen VIZAMYL

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ISR .

1. X’inhu VIZAMYL u ghalxiex jintuza

VIZAMYL fih is-sustanza attiva flutemetamol (*®F) u jintuza biex jghin biex issir dijanjosi tal-marda
ta’ Alzheimer u kawzi ohra ta’ telf ta” memorja.
Din il-medi¢ina hija prodott radjofarmacewtiku ghall-uzu dijanjostiku biss.

VIZAMYL jintuza biex jghin biex issir dijanjosi tal-marda ta’ Alzheimer u kawzi ohra ta’ telf ta’
memorja. Jinghata lil adulti bi problemi tal-memorja gabel jaghmlu tip ta' skan tal-mohh, imsejjah
skan ta’ tomografija ta’ emissjoni ta’ positroni (PET). Dan l-iskan, flimkien ma’ testijiet ohra tal-
funzjoni tal-mohh, jistghu jghinu lit-tabib tieghek jiddetermina jekk ghandekx plakek ta' p-amyloid
f"'mohhok. Plakek ta’ B-Amyloid huma depoziti li kultant ikunu prezenti fl-imhuh ta’ persuni bid-
dimenzja (bhall-marda ta’ Alzheimer).

Ghandek tiddiskuti r-rizultati tat-test mat-tabib li jkun talab I-iskan.

L-uzu ta’ VIZAMYL jinvolvi espozizzjoni ghal ammonti zghar ta’ radjoattivita. It-tabib tieghek u t-
tabib tal-medicina nukleari ikkunsidraw il-benefic¢ji klinic¢i ta’ din il-proc¢edura bil-prodott
radjofarmacewtiku jeghleb ir-riskju li tigi espost/a ghal dawn l-ammonti zghar ta’ radjazzjoni.

2. X’ghandek tkun taf gabel jintuza VIZAMYL

Tuzax VIZAMYL:
- Jekk inti allergiku ghal flutemetamol (*®F) jew ghal xi sustanza ohra ta' din il-medic¢ina (elenkati
f'sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tal-medi¢ina nukleari gabel tinghata VIZAMYL jekk inti:
- ghandek problemi tal-kliewi

- ghandek problemi tal-fwied

- tqila jew tahseb li inti tqila

- ged tredda’
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Tfal u adolexxenti
VIZAMYL mhux intenzjonat ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti taht 1-eta ta' 18-il sena .

Medi¢ini ohra u VIZAMYL
Ghid lit-tabib tieghek tal-medicina nukleari jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicina ohra peress li dawn jistghu jinterferixxu mal-immagini miksuba mill-iskan tal-mohh.

Tqala u treddigh

Ghandek tgharraf lit-tabib tal-medi¢ina nukleari qabel ma tinghata VIZAMYL jekk ikun hemm
possibbilta li inti tqila, jekk gbizt il-menstrwazzjoni tieghek jew jekk ged tredda’. Meta jkun hemm
dubju, huwa importanti li tikkonsulta t-tabib tal-medic¢ina nukleari li se jissorvelja l-proc¢edura.

Jekk inti tqila
It-tabib tal-medicina nukleari ser jaghtik din il-medi¢ina waqt it-tgala biss jekk il-benefi¢c¢ji huma
mistennija li jeghlbu r-riskji.

Jekk inti qed tredda’

Ghandek tieqaf tredda' ghal 24 siegha wara 1-injezzjoni. Matul dan il-perjodu ppompja I-halib tas-sider
u armi I-halib li tkun ippumpjajt. Il-fatt 1i terga' tibda tredda’ ghandu jsir bi gbil mat-tabib tal-medicina
nukleari li se jissorvelja I-procedura.

Ghandek tevita kwalunkwe kuntatt mill-qrib ma’ tfal Zghar ghal 24 siegha wara I-injezzjoni.

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista' tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob lit-tabib
tal-medic¢ina nukleari tieghek ghal parir qabel ma tinghata din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

VIZAMYL jista’ jikkawza sturdament jew vertigo temporanju, li jistghu jaffettwaw il-hila tieghek
biex issuq jew thaddem magni. M’ghandekx issuq, tuza magni jew taghmel attivitajiet ohra li jistghu
jkunu perikoluzi sakemm dawn |-effetti jghaddu ghal kollox.

VIZAMYL fih alkohol (ethanol) u sodium

VIZAMYL fih alkohol (etanol). Kull doza fiha sa 552 mg ta' alkohol. Dan huwa bejn wiehed u ichor 1-
istess bhal 14 mL birra jew 6 mL inbid. Dan jista’ jkun ta' hsara ghal persuni bi problemi ta’
alkoholizmu u jehtieg li jigi kkunsidrat f’nisa tqal jew li gqed ireddghu u f*persuni bi problemi fil-fwied
jew bl-epilessija.

VIZAMYL fih massimu ta' 41 mg ta' sodium (komponent ewlieni tat-tisjir/melh tal-mejda) kull doza.
Dan huwa ekwivalenti ghal bejn wiehed u iehor ghal 2% tas-sodju li huwa rakkomandat li ghandu
jittiehed minn adult kuljum fid-dieta tieghu. Dan jehtieg li jigi kkunsidrat ghal persuni li jkunu
geghdin fuq dieta b'tehid baxx ta' sodium.

3. Kif ghandek tuza VIZAMYL

Hemm ligijiet stretti dwar 1-uzu, l-immaniggjar u r-rimi ta’ prodotti radjufarmacewtici.

VIZAMYL se jintuza biss f'postijiet i ghandhom kontrolli spec¢jali. Dan il-prodott se jigi gestit u
moghti lilek biss minn professjonisti 1i huma mharrga u kkwalifikati sabiex juzawh minghajr periklu.
Huma se jaghtuk l-informazzjoni mehtiega dwar il-pro¢edura.

It-tabib tal-medicina nukleari tieghek jista' jistagsik biex tixrob hafna ilma qabel il-bidu tal-ezami u 24

siegha wara l-istudju sabiex tghaddi 1-awrina kemm jista' jkun ta'spiss biex tghin biex jitnehha minn
gismek aktar malajr.
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Doza
It-tabib tal-medicina nukleari li ged jissorvelja I-procedura ghandu jiddec¢iedi dwar 1-ammont ta’
VIZAMYL li ghandu jintuza fil-kaz tieghek. It-tabib se jaghzel I-izghar ammont mehtieg.

L-ammont tas-soltu rakkomandat ghall-adulti huwa 185 MBq. Megabecquerel (MBQ) hija I-unita
uzata biex tkejjel radjuattivita.

Amministrazzjoni ta' VIZAMYL u t-tmexxija tal-pro¢edura
VIZAMYL jinghata bhala injezzjoni fil-vina segwita bi flaxxjatura ta' soluzzjoni ta' sodium chloride
biex jigi zgurat li tinghata d-doza kollha.

Injezzjoni wahda hija bizzejjed biex jitwettaq 1-iskan li t-tabib tieghek ghandu bzonn.

Tul tal-proc¢edura
Normalment jittiched skan tal-mohh 90 minuta wara li jinghata VIZAMYL. It-tabib tal-medicina
nukleari tieghek se jinfurmak dwar it-tul normali tal-procedura.

Wara amministrazzjoni ta’ VIZAMYL
Ghandek tevita kwalunkwe kuntatt mill-qrib ma' tfal zghar u nisa tqal ghal 24 siegha wara l-injezzjoni.

It-tabib tal-medicina nukleari tieghek sejjer jinfurmak jekk ikollok bzonn tiehu xi prekawzjonijiet
specjali wara li tir¢ievi din il-medic¢ina. Ikkuntattja lit-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek jekk
ghandek xi mistogsijiet.

Jekk tircievi VIZAMYL aktar milli suppost
Doza ecc¢essiva mhijiex probbali peress li inti ser tircievi biss doza wahda ta' VIZAMYL mit-tabib tal-
medicina nukleari taht kondizzjonijiet ikkontrollati.

Madankollu, fil-kaz ta' doza eccessiva, inti ser tir¢ievi 1- trattament Xierga. Il- trattament tikkonsisti
minn zieda fil-moghdija tal-awrina u l-ippurgar sabiex tghin tnehhi r-radjuattivita minn gismek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta' din il-medic¢ina, jekk joghgbok stagsi lit-tabib tal-
medic¢ina nukleari tieghek li jissorvelja l-pro¢edura.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
L-effetti sekondarji i gejjin jistghu jsehhu b'din il-medic¢ina:

Effetti sekondarji serji

Ghid lit-tabib tieghek minnufih, jekk tinnota kwalunkwe minn dawn, ghax jista' jkollok bZzonn

trattament medika urgenti:

- Reazzjonijiet allergici - is-sinjali jistghu jinkludu netha ta’ wiccek jew ghajnejk, gilda pallida,
hakk fil-gilda jew gilda ssikkatha jew ikollok raxx, thoss qtugh ta' nifs, taghfis fis-sider,
irritazzjoni fil-gerzuma tieghek jew tirremetti. Dawn huma effetti sekondarji u jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wieched mis-sinjali ta’ hawn fuq.
Effetti sekondarji ohrajn jinkludu
Komuni - jista' jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10

- hmura fil-wicc
- zieda fil-pressjoni
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Mhux komuni - jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna. Tista' tesperjenza 1-effetti sekondarji
mhux komuni li gejjin:

- ugigh ta' ras

- thossok stordut/a

- thossok anzjuz/a

- thossok se tirremetti (dardir)

- skumdita’ fis-sider

- livell baxx ta’ zokkor fid-demm (sintomu: guh, ugigh ta’ ras)

- ugigh fid-dahar

- thoss is-shana jew il-kesha

- zieda fir-rata tan-nifs

- ugigh fis-sit tal-injezzjoni

- tahbit qawwi tal-galb (palpitazzjonijiet)

- ugigh fil-muskoli jew fl-ghadam

- roghda

- gilda minfuha

- deni

- tehid eccessiv tan-nifs (iperventilazzjoni)

- bidla fil-mod kif ittiehem l-affarijiet.

- sensazzjoni li ged iddur (vertigo)

- tnaqqis fis-sens tal-mess jew tas-sensazzjoni

- thossok ghajjien/a jew dghajjef/dghajfa

- ma tkunx tista' tikseb jew izzomm erezzjoni

- indigestjoni, ugigh fl-istonku jew ugigh fil-halq

- rimettar

- tnaqqis ta’ sensazzjoni jew sensittivita specjalment fil-gilda tieghek jew f"wiccek

- zieda ta’ “lactate dehydrogenase fid-demm” jew “newtrofili” fit-testijiet tad-demm

- gilda migbuda

Dan ir-radjufarmacewtiku se jwassal ammonti baxxi ta’ radjazzjoni jonizzanti, li hija asso¢jata ma’
riskju zghir hafna ta' kancer u abnormalitajiet ereditarji (il-moghdija ta’ geni difettuzi).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tal-medic¢ina nukleari tieghek Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen VIZAMYL

Inti mhux se jkollok bzonn tahzen din il-medicina. Din il-medic¢ina tinhazen taht ir-responsabbilta tal-
ispecjalista f’post adattat. Tl-hazna tar-radjufarmacewtici ssir skont ir-regolamenti nazzjonali dwar
materjali radjuattivi.

It-taghrif 1i jmiss huwa mahsub ghall-ispecjalista biss.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data u |-hin ta' skadenza li jidhru fuq it-tikketta wara ‘JIS’.

Tuzax din il-medic¢ina jekk inti tinduna li I-kunjett ghandu hsara jew li s-soluzzjoni fiha frak jew tidher
imdennsa.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih VIZAMYL

- Is-sustanza attiva hi flutemetamol (*8F). Kull mL tas-soluzzjoni fih flutemetamol (*¥F) 400 MBq

fid-data u hin ta’ referenza.

- L-ingredjenti I-ohra huma sodium chloride u ethanol anidrat, (ara sezzjoni 2 taht 'VIZAMYL fih
alcohol (ethanol) u sodium), polysorbate 80, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium
hydrogen phosphate dodecahydrate u ilma ghall-injezzjonijiet, ara sezzjoni 2.

Kif jidher VIZAMYL u I-kontenut tal-pakkett

- VIZAMYL huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur ghal kemxejn safra.
- VIZAMYL hu fornut fkunjett tal-hgieg ta’ 10-mL jew 15-mL. Kull kunjett huwa mahzun

frecipjent.

- Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
In-Norvegja

Manifatturi

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

L-Italja

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

L-Awstrija

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nfmes

Franza

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcellona, 08950

Spanja

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Il-Finlandja
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de I’Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Franza

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

Spanja

Curium Italy S.R.L.
Via Ripamonti 435
20141 Milano (M)
L-Italja

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Italy S.R.L

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (1S)

L-Italja

Nucleis SAAllée du Six-Aodt, 8
4000 Liege
I1-Belgju



Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V.

Zentrum fur Radiopharmazeutische
Tumorforschung

Bautzner Landstrape 400

01328 Dresden

II-Germanja

La Maddalena SPA

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

L-ltalja

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

351 50

11-Grecja

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

L-Italja

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

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

Spanja

Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £’ {xahar SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam mediku:

L-SmPC shiha ta’ VIZAMYL hija pprovduta bhala dokument separat fil-pakkett tal-prodott bl-ghan li
jipprovdi lill-professjonisti tal- trattament tas-sahha b'informazzjoni xjentifika u prattika ohra
addizzjonali dwar I-amministrazzjoni u l-uzu ta' dan il-prodott radjofarmacewtiku.

Jekk joghgbok irreferi ghall-SmPC {L-SmPC ghandu jkun inkluz fil-kaxxa}.
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