ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIZAMYL 400 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 400 MBq flutemetamolu (*®F) na dzief i godzing
odniesienia.

Aktywnos¢ na fiolke moze wynosi¢ od 400 MBq do 4000 MBq lub od 400 MBg do 6000 MBq
na dzien i godzing odniesienia.

Izotop fluoru-18 (*®F) rozpada sie do stabilnego tlenu (*30) o czasie pottrwania wynoszacym okoto
110 minut emitujac promieniowanie pozytonowe o energii 634 keV, a nastgpnie promieniowanie

anihilacji o energii 511 keV.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu zawiera 55,2 mg etanolu i 4,1 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

VIZAMYL jest preparatem radiofarmaceutycznym wskazanym do stosowania w pozytonowej
tomografii emisyjnej (ang. PET) do obrazowania gesto$ci ptytek neurytycznych p-amyloidu

w mozgach dorostych pacjentow z zaburzeniami poznawczymi, diagnozowanych w Kierunku choroby
Alzheimera (ang. AD) oraz innych przyczyn zaburzen poznawczych. VIZAMYL nalezy stosowac

W potaczeniu z oceng kliniczng.

Obecnos¢ nielicznych ztogdéw lub ich brak $wiadczy o ujemnym wyniku badania. Ograniczenia
dotyczace interpretacji skanu dodatniego, patrz punkty 4.4 i 5.1.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Skan PET z uzyciem flutemetamolu (*8F) powinien by¢ zlecany przez lekarzy z doswiadczeniem
klinicznym w leczeniu zaburzen neurodegeneracyjnych.

Obrazy wykonane po podaniu produktu VIZAMY L powinny by¢ interpretowane wytacznie przez
osoby przeszkolone w interpretacji obrazéw PET z flutemetamolem (*®F). W przypadku niepewnosci
co do lokalizacji istoty szarej oraz granicy istota szara/istota biata na obrazach PET, zaleca si¢
sprawdzenie obrazu ostatnio zarejestrowanego w tym samym czasie badania metodg tomografii
komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego (RM) pacjenta w celu uzyskania potaczonego
obrazu PET-TK lub PET-RM (patrz punkt 4.4. Interpretacja obrazéw wykonanych po podaniu
produktu VIZAMYL).



Dawkowanie

Dorosli

Zalecana aktywno$¢ dla osoby dorostej wynosi 185 MBq flutemetamolu (*8F) przy podaniu dozylnym
(jako bolus podany w ciagu okoto 40 sekund). Objetos¢ wstrzyknigcia nie powinna by¢ mniejsza niz
1 ml i nie moze by¢ wigksza niz 10 ml.

Specjalne populacje
Nie zostaty przeprowadzone szczegdtowe badania zakresu dawek oraz dostosowywania dawek
produktu leczniczego w normalnych oraz specjalnych populacjach.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie zaleca si¢ modyfikacji dawki ze wzgledu na wiek.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Produkt VIZAMYL nie zostat przebadany u pacjentdw ze znacznym zaburzeniem czynnosci nerek
lub watroby. Nalezy zwrocié szczegdlng uwage na podawang dawke aktywnosci, gdyz w tej grupie
pacjentdéw mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na promieniowanie (patrz punkt 4.4). Nie opisano
farmakokinetyki flutemetamolu (**F) u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wlasciwego zastosowania produktu leczniczego VIZAMYL u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

VIZAMYL jest przeznaczony do stosowania dozylnego.

Radioaktywno$¢ flutemetamolu (*3F) musi by¢ zmierzona za pomocg kalibratora dawki bezposrednio
przed samym wstrzyknigciem.

Wstrzyknigcie produktu VIZAMYL przez krotki cewnik dozylny (okoto 12,5 cm lub mniej)
minimalizuje mozliwo$¢ adsorpcji substancji czynnej w cewniku.

VIZAMYL przeznaczony jest do wielokrotnego dozowania. Nie wolno go rozcienczac.

Dawka jest podawana we wstrzyknig¢ciu dozylnym (bolus) w ciggu okoto 40 sekund. W przypadku
korzystania z linii dozylnej, po wstrzyknieciu zestaw nalezy przeptuka¢ od 5 ml do 15 ml jatowego
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), zeby upewnic si¢, ze cata dawka
zostala podana.

Flutemetamol (**F) musi by¢ wstrzyknigty dozylnie, aby unikng¢ napromieniowania w wyniku
miejscowego wynaczynienia, jak rowniez obrazowania artefaktow.

Uzyskiwanie obrazu

Obrazy nalezy pozyskiwaé, po 90 minutach od wstrzykniecia produktu VIZAMYL, uzywajac skanera
PET w trybie trojwymiarowym (3D mode) z odpowiednimi korekcjami danych. Utozy¢ pacjenta

na plecach tak, aby mézg pacjenta (w tym mézdzek) znajdowat si¢ w jednym polu widzenia. Glowa
pacjenta powinna by¢ odchylona w taki sposob, aby ptaszczyzna (AC-PC, spoidto przednie-spoidio
tylne) znajdowata si¢ pod katem prostym do osi otworu skanera PET oraz aby gtowa byta
odpowiednio zabezpieczona. Mozna zastosowac ograniczenie ruchu glowy za pomoca tasmy lub
innych elastycznych ogranicznikow ruchow glowy.

Zalecana jest rekonstrukcja iteracyjna lub filtrowana projekcja wsteczna o grubosci warstwy od
2 do 4 mm, wymiarze matrycy 128 x 128 oraz wymiarze piksela okoto 2 mm. W przypadku
stosowania filtra wygladzajacego zalecane jest uzycie szerokosci potowkowej (FWHM)
nieprzekraczajagcej 5 mm. Nalezy wybraé zalecang wartos¢ FWHM filtra w celu optymalizacji
stosunku sygnal/szum przy zachowaniu ostrosci zrekonstruowanego obrazu. Czas skanowania
powinien normalnie wynosi¢ 20 minut.



4.3 Przeciwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci lub reakcji anafilaktycznych

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych nalezy natychmiast zaprzesta¢
podawania produktu leczniczego i jesli to konieczne nalezy przeprowadzi¢ leczenie dozylne. Aby
umozliwi¢ natychmiastowg interwencj¢ w naghlych przypadkach, wymagane jest przygotowanie
niezbednych produktéw oraz sprzetu medycznego, np. rurki dotchawicznej oraz respiratora.

Indywidualna ocena korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujace powinno by¢ uzasadnione
spodziewanymi korzysciami. Podawana aktywnos$¢ w kazdym przypadku powinna by¢ tak mata jak to
mozliwe, do uzyskania wymaganej informacji diagnostycznej.

Niewydolno$¢ nerek/zaburzenia czynnosci watroby

U tych pacjentéw szczeg6lnie uwaznie nalezy rozpatrywacé stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz
mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na promieniowanie. Flutemetamol (*°F) jest gtéwnie wydalany
przez uktad watrobowo-zbtciowy a pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby sg potencjalnie
bardziej narazeni na promieniowanie. Patrz punkt 4.2.

Dzieci i mtodziez
Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkty 4.2 lub 5.1.

Interpretacja obrazdw wykonanych z uzyciem produktu VIZAMYL

Obrazy wykonane z uzyciem produktu VIZAMYL powinny by¢ interpretowane wytacznie przez
osoby przeszkolone w interpretacji obrazéw PET z flutemetamolem (*8F). Ujemy skan wskazuje

na brak lub niewielka gestos¢ ptytek neurytycznych p-amyloidu kory mézgu. Dodatni skan wskazuje
na umiarkowang lub wysoka gestos¢. Obserwowano btedy interpretacji obrazu w ocenie gestosci
mozgowych neurytycznych ptytek B-amyloidowych, w tym skany fatszywie ujemne i fatszywie
dodatnie.

Obrazy PET powinny by¢ odczytywane przy uzyciu skali kolorow Sokoloff, Rainbow lub Spectrum.

Osoba przeprowadzajgca odczyt powinna poréwnac intensywno$¢ sygnatu istoty szarej kory

mozgowej z maksymalng intensywnoscig sygnatu istoty bialej. Obrazy powinny by¢ przegladane

w systematyczny sposob (Rysunek 1) rozpoczynajac od poziomu mostu (p) i przewijajac w gore przez

- ptaty czotowe i przedni zakret obreczy (f, ac przekroj osiowy)

- tylny zakret obreczy oraz przedklinek (pc, przekroj strzatkowy)

- ptaty skroniowo-ciemieniowe w tym wysepka mézgu (in, przekréj osiowy i tp-in przekroj
czotowy)

- ptat skroniowy boczny (It, przekroj osiowy)

- obszar prazkowia (S, przekroj osiowy)

Interpretacja obrazow dokonywana jest wizualnie przez poréwnanie aktywnosci w korowej istocie

szarej z aktywnoscig w sasiedniej korowe;j istocie biatej.

- Obszar jest uwazany jako taki, ktory ma ujemny (prawidtowy) wzor, jesli sygnat znacznika
w obszarach korowych jest maty (tj. wyraznie mniejsza intensywno$¢ sygnatu w poréwnaniu
z sgsiadujacg istota biatg i podobna intensywnos$¢ w stosunku do obszaréw mézdzka bogatych
w istote szarg). Na uzyskanym obrazie sygnat nie bedzie catkowicie nieobecny w obszarach
istoty szarej obrazu, poniewaz wigzanie istoty biatej w sasiadujacych obszarach bgdzie naciekac
na obszary istoty szarej na skutek efektow czesciowej rozdzielczosci objetosci (ang. partial
volume resolution effects).

- Obszar jest uwazany za dodatni (nieprawidtowy), jesli sygnat znacznika w obszarach korowych
jest duzy (tj. przy okoto takiej samej lub wiekszej intensywnosci sygnatu jak sasiadujgca istota



biata oraz wigkszej niz obszary mézdzka bogate w istote szarg).

- Jesli ktorykolwiek z tych obszarow jest wyraznie dodatni (nieprawidtowy), wtedy obraz
powinien by¢ sklasyfikowany jako dodatni (nieprawidtowy). W przeciwnym razie powinien by¢
sklasyfikowany jako ujemny (prawidtowy).

W wielu obszarach m6zgu moze wystepowac atrofia i moze to utrudnia¢ interpretacje obrazu,
poniewaz utrata istoty szarej spowoduje zmniejszony wychwyt znacznika, w zwigzku z czym dodatni
skan bedzie trudniejszy do rozpoznania. Jesli podejrzewana jest atrofia, zdecydowanie zalecane jest
zapoznanie si¢ z obrazami RM lub TK, jesli sa dostgpne, w celu utatwienia interpretacji obrazu
uzyskanego po podaniu produktu VIZAMYL.

Rysunek 1

Obrazy PET po podaniu produktu VIZAMY L pokazujace przyktady ujemnego skanu PET

z flutemetamolem (*3F) (po lewej) oraz dodatniego skanu (po prawej). Pokazany jest widok osiowy
(pierwszy rzad), widok strzatkowy (drugi rzad) oraz widok czotowy (trzeci rzad).



Negative scan Positive scan

w"

Negative scan Positive scan

Rysunek 1. Widok osiowy (a), strzatkowy (b) i czotowy (c) ujemnego i dodatniego skanu

z flutemetamolem (*®F) (odpowiednio po lewej i po prawej). Ujemne wyniki badania pokazujg ksztatt
istoty biatej w bruzdach/zakrecie kory mozgowej. Ksztalt bruzdy i zakretu nie jest dostrzegalny na
obrazach dodatnich (po prawej stronie). Nalezy zauwazy¢, ze intensywno$¢ jest wigksza (>60%
intensywnosci maksymalnej) w obszarach istoty szarej dodatniego skanu w poréwnaniu

z negatywnymi obrazami i tym, ze intensywnos¢ nachodzi na wyraznie zaznaczone krawedzie
bocznych ptatow. Skan ujemny pokazuje intensywnos$¢ w ksztalcie leja zwezajacego si¢ w kierunku
obwodu tkanki. Nalezy zauwazy¢, ze sSrodkowe obszary, gdzie widoczne sa Wigksze poziomy
intensywnosci w istocie szarej takze wystepujg w obrazach dodatnich po prawej stronie.

Legenda: Istota szara — f czotowy i ac przedni zakret obreczy, pc tylny zakret obreczy i przedklinek,
It skroniowy boczny, tp nizszy ciemieniowy I in wyspa i S prazkowie. Istota biala — p most i cc ciato
modzelowate.



Tlo$ciowa ocena nate¢zenia sygnatu radioaktywnego w korze médzgu przy uzyciu zwalidowanego
oprogramowania komputerowego i oznakowanego znakiem CE, moze by¢ stosowana pomocniczo
W wizualnej ocenie dystrybucji sygnatu radioaktywnego. Takie oprogramowanie umozliwia
oznaczenie nagromadzonego amyloidu w mézgu poprzez wyznaczenie stosunku sredniej
intensywnosci obrazu w regionach korowych zwigzanych z obecnoscig ztogéw p-amyloidowych

(u 0s6b z AD) przez $rednig intensywno$¢ obrazu w obszarze odniesienia, takim jak most. Warto$¢
jest okreslana jako Standard Uptake Value ratio lub SUVR. Dychotomiczne odczyty wizualne

dla skanéw flutemetamolu (*®F) potwierdzono w odniesieniu do granicy migdzy niewielkimi

i umiarkowanymi gesto$ciami ptytki neurotycznej. Aby zapewni¢ bardzo wysokg zgodno$¢

z odczytami wizualnymi (patrz punkt 5.1), przy uzyciu oprogramowania oznakowanego znakiem CE
i wykorzystujac most jako obszar odniesienia, ustalono warto$¢ graniczng SUVR od 0,59 do 0,61;
warto$¢ ta moze by¢ stosowana jako uzupetnienie odczytu wizualnego.

Uzytkownicy powinni zosta¢ przeszkoleni przez producenta w zakresie uzywania oprogramowania
oznakowanego znakiem CE i ukonczy¢ szkolenie dotyczace wizualnej interpretacji obrazow
powstatych po zastosowaniu Vizamyl.

W przypadku niezgodnosci interpretacji dokonywanej wizualnie i oznaczenia ilosciowego nalezy
uwaznie rozwazy¢ podjecie nastepujacych krokoéw, aby dokonac¢ ostatecznej oceny.

Osoby dokonujace odczytu powinny dokonaé¢ wizualnej interpretacji skanu, a nastepnie przeprowadzi¢
analize ilosciowa zgodnie z instrukcjami producenta, w tym kontrole jako$ci procesu oceny
ilosciowej. Wyniki oceny iloSciowej nalezy poréwnac z interpretacja wizualna, zwracajac uwage

na przewidywane zakresy dla skanu negatywnego lub pozytywnego. Jesli warto$ci iloSciowe sg
niezgodne z interpretacja wizualng, nalezy:

1. Sprawdzi¢ potozenie obszar6w zainteresowania (regions of interest, ROIs) na obrazie
mozgu. Obszary powinny by¢ potozone w rejonie istoty szarej mozgu, tak aby ROIs nie
obejmowaty ptynu mozgowo-rdzeniowego (CSF) ani znaczacych obszarow istoty biate;.

2. Sprawdzi¢ potozenie obszaru odniesienia ROI(s), aby upewni¢ si¢, ze sg one dobrze
dopasowane do obszaru. Po drugie, podda¢ analizie obszar odniesienia pod katem
jakichkolwiek nieprawidlowosci strukturalnych lub wystepowania obszaréw o zmniejszonej
perfuzji.

3. Specyfika przeciwstawnych wynikow wizualnych i ilo§ciowych

i) W przypadku pozytywnego odczytu wizualnego i negatywnego lub granicznego wyniku
ilosciowego, nalezy dokona¢ poroéwnania migdzy obszarami wykazujacymi pozytywny
odczyt w ocenie wizualnej a rownowaznym obszarem probkowanym przez ROL
W przypadku, gdy wychwyt znacznika jest silnie ogniskowy, moze by¢ tak, ze ROI
probkuje z wickszego obszaru, a §rednia z ROI zwraca wynik negatywny. Ponadto analiza
dokonywana wizualnie moze nie obejmowac atroficznych regionow, podczas gdy ocena
ilosciowa moze obejmowac te obszary.

ii) W przypadku negatywnego odczytu wizualnego i pozytywnego wyniku ilosciowego
obszar odniesienia powinien zosta¢ zweryfikowany, a jezeli istniejg jakiekolwiek
watpliwosci co do doktadnosci potozenia ROI lub wychwyt znacznika jest wyraznie
zmniejszony, nalezy zastosowac region alternatywny (oprogramowanie moze dopuszczac
wiele réznych obszaréw odniesienia). Ponadto nalezy zweryfikowaé potozenie korowych
ROIs w celu ustalenia, czy sygnat istoty biatej jest probkowany, gdyz moze to podwyzszy¢
wynik oceny ilosciowe;.

4. Ostatecznej interpretacji obrazu PET nalezy dokona¢ na podstawie wizualnej oceny
po przeprowadzeniu krokéw opisanych w punktach 1-3.



Ograniczenia stosowania

Pozytywny skan nie stanowi niezaleznej diagnozy AD lub innych zaburzen funkcji poznawczych,
poniewaz odktadanie si¢ ptytek neurytycznych w istocie szarej moze wystepowac bezobjawowo
u pacjentéw w podesztym wieku, i przy niektorych ot¢pieniach neurodegeneracyjnych (choroba
Alzheimera, ale takze otgpienie z ciatami Lewy’ego i otgpienie w przebiegu choroby Parkinsona).

Ograniczenia stosowania u pacjentéow z tagodnymi zaburzeniami funkcji poznawczych (MCI), patrz
punkt 5.1.

Skutecznos¢ flutemetamolu (*8F) w przewidywaniu rozwoju AD lub monitorowaniu odpowiedzi
na leczenie nie zostata ustalona (patrz punkt 5.1).

Niektore skany moga by¢ trudne do interpretacji ze wzgledu na szumy obrazu, atrofig¢ ze §cienczeniem
przekroju warstwy korowej (ang. cortical ribbon) lub rozmycia obrazu, ktére moga prowadzi¢

do btedow w interpretacji. W przypadkach, w ktorych istnieje niepewno$é¢ co do lokalizacji istoty
Sszarej oraz granicy istota szara/istota biata na skanie PET, a ostatnio zarejestrowany jednoczes$nie skan
TK lub RM jest dostepny, osoba interpretujaca uzyskane skany powinna zbada¢ potaczony obraz PET-
TK lub PET-RM celem wyjasnienia zwiagzku radioaktywnosci PET z anatomig istoty szare;j.

Po zabiegu

Bliski kontakt z matymi dzie¢mi oraz kobietami w cigzy powinien by¢ ograniczony podczas
pierwszych 24 godzin po wstrzyknieciu.

Specjalne ostrzezenia

Ten produkt leczniczy zawiera (7% obj.) etanolu (alkoholu), tj. do 552 mg (okoto 0,7 ml) na dawke.
Ta ilo$¢ moze by¢ szkodliwa dla 0s6b z chorobg alkoholowa. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku
kobiet w cigzy lub karmigcych piersig oraz grupach wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg
watroby lub epilepsja.

Ten produkt leczniczy zawiera do 41 mg (lub 1,8 mmol) sodu na dawke, co odpowiada 2% zalecanej
przez WHO maksymalnej dziennej dawki 2 g sodu dla osoby dorostej. Nalezy uwzglednic¢ to
w przypadku pacjentdw na diecie z kontrolowana zawarto$cia sodu.

Srodki ostroznosci dotyczace zagrozenia dla srodowiska patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentdw nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych dotyczacych interakcji typu lek-lek, w
celu okreslenia stopnia, jesli istnieje, w jakim inne przyjmowane produkty lecznicze mogg zmienic¢
wyniki obrazu uzyskanego po podaniu produktu VIZAMYL.

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji in vivo.

Badania dotyczace tworzenia wigzan in vitro nie wykazaty zaklocenia wigzania flutemetamolu (°F)
z ptytkami B-amyloidu w obecnosci innych produktéw leczniczych czgsto przyjmowanych przez
pacjentéw z AD.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Gdy konieczne jest podanie preparatow radiofarmaceutycznych kobietom w wieku rozrodczym,
wazne jest ustalenie, czy dana kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktorej nie wystapita
miesigczka, powinna by¢ traktowana jak kobieta w cigzy, dopoki nie zostanie udowodnione, ze jest
inaczej. W razie niepewnosci co do mozliwosci jej bycia w cigzy (jesli u kobiety nie wystgpita
miesigczka, je§li miesigczka jest nieregularna itp.), nalezy pacjentce zaproponowaé alternatywne
techniki niewykorzystujace promieniowania jonizujacego (jesli istnieja).




Cigza
Nie przeprowadzono badan U kobiet w cigzy. Nie przeprowadzono zadnych badan na zwierzetach

w celu zbadania wptywu flutemetamolu (*®F) na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Procedury z uzyciem radionuklidéw przeprowadzane u kobiet w cigzy roéwniez obejmujg dawke
promieniowania dla ptodu. W czasie cigzy nalezy przeprowadza¢ wytacznie niezbedne badania, gdy
prawdopodobne korzyS$ci znacznie przewyzszaja ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy flutemetamol (*8F) jest wydzielany z mlekiem ludzkim podczas karmienia piersia.
Przed podaniem preparatow radiofarmaceutycznych matce, ktdra karmi piersia nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ opdznienia podania radionuklidu az do zaprzestania karmienia piersig oraz nalezy wybraé
najbardziej odpowiednie preparaty radiofarmaceutyczne, uwzgledniajac wydzielanie aktywnos$ci wraz
z mlekiem matki. Jesli podanie leku jest konieczne, nalezy przerwa¢ Karmienie piersig na 24 godziny
i usuna¢ Sciagnigty pokarm.

Bliski kontakt z matymi dzie¢mi powinien by¢ ograniczony w czasie pierwszych 24 godzin po
wstrzyknigciu.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt VIZAMYL nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednak produkt VIZAMYL moze wywolywac przemijajace zawroty gtowy 1 zawroty glowy
pochodzenia btednikowego. W zwigzku z tym po podaniu produktu VIZAMYL nalezy poinformowaé
pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow, obstugiwali skomplikowanych maszyn lub podejmowali
innych potencjalnie niebezpiecznych czynno$ci, do momentu zaniku tych objawéw.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ogolny profil bezpieczenstwa produktu VIZAMYL oparty jest na danych z podan produktu
831 osobom.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych jest definiowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona
na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania,
dziatania niepozadane sa przedstawione wedtug malejacego nasilenia.

Nastegpujace dziatania niepozadane sg wyszczegolnione w ponizszej tabeli 1:

Tabelal Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czesto Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktoidalna

immunologicznego

Zaburzenia psychiczne Niepokdj

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty gtowy
Bol glowy
Niedoczulica
Hipotonia
Zaburzenie smaku
Drzenie

Zaburzenia oka Obrzek oczu




Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czesto Niezbyt czesto

Zaburzenia ucha i btgdnika Zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego

Zaburzenia serca Palpitacje

Zaburzenia naczyniowe Zaczerwienienie Blados¢

Zaburzenia uktadu oddechowego, Dusznosci

klatki piersiowej i $rodpiersia Hiperwentylacja
Podraznienie gardta

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci
Wymioty
Niestrawno$ci

Dyskomfort w jamie brzusznej
Dyskomfort w ustach

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niedoczulica twarzy
Swiad
Wysypka
Napigta skora
Obrzek twarzy
Zaburzenia migsniowo-Szkieletowe Bol plecow
i tkanki tacznej Sztywnos$¢ miesni
Bol migsniowo-szKieletowy
Zaburzenia uktadu rozrodczego Zaburzenia erekcji
i piersi
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Dyskomfort w klatce
podania piersiowej
Odczucie goraca
Astenia
Zmgczenie

Zte samopoczucie
Uczucie zimna
Bol w miejscu wstrzyknigcia

Odma
Gorgczka
Badania diagnostyczne Zwigkszenie cisnienia | Zmniejszenie st¢zenia glukozy
tetniczego we Krwi

Zwigkszenie aktywnosci
dehydrogenazy kwasu
mlekowego we krwi
Zwiekszenie liczby neutrofiléw
Zwickszona czestos¢ oddechow

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace jest powigzana z wywolaniem nowotwordw i potencjalnym
rozwojem wad wrodzonych. Dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej
aktywnosci 185 MBq flutemetamolu (*®F) wynosi okoto 5,9 mSv. Stad prawdopodobienstwo
wystgpienia dzialan niepozadanych jest niewielkie.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nastepujace dziatania niepozgdane mogg wystapic¢ jako objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji
nadwrazliwosci na produkt VIZAMYL lub ktorykolwiek z jego sktadnikow (patrz punkt 6.1): obrzgk
oczu/twarzy, blado$¢, dusznosci, podraznienie gardta, wymioty, wysypka, pokrzywka, napiecie skory,
ucisk w klatce piersiowej (patrz rowniez punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego W zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W zwigzku z niewielkg iloécig flutemetamolu (*8F) w kazdej dawce, przedawkowanie nie powinno
spowodowac¢ skutkow farmakologicznych. W przypadku przedawkowania promieniowania dawka
pochtonigta przez pacjenta powinna by¢ obnizona, tam gdzie jest to mozliwe, poprzez zwigkszenie
wydalania radionuklidu z organizmu poprzez cz¢ste oddawanie moczu i defekacje. Przydatne moze
by¢ ustalenie dawki skutecznej, ktora zostata zastosowana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne $rodki radiofarmaceutyczne stosowane w diagnostyce
osrodkowego uktadu nerwowego, kod ATC: VO9AX04

Mechanizm dziatania

Flutemetamol (**F) wigze si¢ z obecnymi w mézgu plytkami B-amyloidowymi.

W warunkach in vitro, flutemetamol (*®F) wigze si¢ z obecnymi w mézgu ptytkami B-amyloidowymi
(neurytycznymi), a takze tworzy nieistotng liczbe wigzan ze splatkami neurofibrylarnymi. Dostgpne
dane sugeruja, ze flutemetamol (**F) moze by¢ stosowany do oznaczenia rdzeniowych i rozproszonych
ztogow B-amyloidowych i ptytek neurytycznych. Nie ma dowodoéw na tworzenie wigzan migdzy
flutemetamolem (*®F) a rozpuszczalnymi formami B-amyloidu.

U pacjentow w schytkowej fazie zycia przeprowadzono ilosciowg oceng in vivo korelacji miedzy
wychwytem flutemetamolu (*®F) przez istote szarg kory mozgowej a catkowitg iloscig ztogow
B-amyloidu w probce posmiertnej, wykorzystujac do tego przeciwciato 4G8 skierowane przeciwko
amyloidowi, ktore znaczy B-amyloid znajdujacy si¢ zardbwno w ptytkach neurytycznych, jak

i w ztogach rozproszonych. In vivo flutemetamol (**F) wykrywa B-amyloidowe zlogi rozproszone
jezeli wystepuja z duzg czestoscig. Mechanizm wigzania in vivo flutemetamolu (*®F) z innymi
formacjami B-amyloidu czy innymi strukturami mézgowia lub receptorami jest wcigz nieznany.

Dziatanie farmakodynamiczne
Flutemetamol (*8F) w niskich stezeniach, w jakich wystepuje w produkcie VIZAMYL, nie posiada
wykrywalnej aktywnos$ci farmakodynamiczne;j.

Wychwyt oraz dystrybucja flutemetamolu (**F) w mézgu nie zostaty poddane ocenie w konkretnych
badaniach majgcych na celu weryfikacje wiasciwosci farmakodynamicznych. W dwdéch podobnych
badaniach, badaniu po$wigconym dystrybucji biologicznej oraz badaniu klinicznym fazy II,

w wiekszosci poddanych ocenie obszardéw mozgu zaobserwowano réznice mi¢dzy srednimi
warto$ciami ilo$ciowej absorpcji u pacjentéw z podejrzeniem choroby Alzheimera (AD) a tymi
samymi warto$ciami u zdrowych ochotnikow uzyskanymi z obrazéw badania PET.

Skutecznos¢ kliniczna

Przeprowadzono podstawowe badanie z udziatem 68 pacjentow w schytkowej fazie zycia w celu
oceny warto$ci diagnostycznej flutemetamolu (*8F) w okreslaniu obecnosci ptytek neurytycznych

W korze moézgu. Poréwnano wyniki badan uzyskanych technika PET z gestoscig plytek neurytycznych
mierzong posmiertnie w 8 zdefiniowanych obszarach mézgu. Uwzgledniono obszary
histopatologiczne, nie ograniczajac ich do tych okreslonych w kryteriach CERAD. Funkcje
poznawcze u pacjentow nie zostaty okreslone. Pigciu specjalistow wobec ktorych zastosowano
zaslepienie, odczytywato maskowane wyniki wizualnych badan obrazowych PET uzyskane

od wszystkich 68 uczestnikow badania. W wiekszo$ci przypadkdéw stwierdzono, ze czuto$é badan
wyniosta 86% (95% CI: 72-95%), a swoistos¢ 92% (95% CI: 74-99%).
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Czulo$¢ i swoistosé flutemetamolu (*8F) w wykrywaniu obecnosci ztogow B-amyloidowych oceniano
dodatkowo w jednym badaniu, w ktorym pigciu specjalistow wobec ktorych zastosowano zaslepienie
i przeszkolonych elektronicznie, interpretowato wyniki tych samych 68 pacjentow poddanych autopsji
w badaniu podstawowym. Wykorzystano histopatologi¢ z badania podstawowego. W wickszosci
przypadkow stwierdzono, ze czuto$¢ badan wyniosta 93% (95% CI: 81-99%), a swoisto$¢ 84% (95%
Cl: 64-96%).

W badaniu ,,re-reading” liczba pacjentéw bioracych udziat w badaniu podstawowym zostata
zwigkszona poprzez dodanie probek posmiertnych od 38 pacjentéw (facznie 106). W oparciu

0 wigkszos$¢ odczytow (interpretacja obrazu zgodna u 3 sposrod 5 odczytujacych, po szkoleniu
elektronicznym) czuto$¢ i swoisto$¢ wykrywania pojawiajacych si¢ z umiarkowang czgsto$cia
B-amyloidowych ztogow neurytycznych w analizie pierwszorzgdowej wyniosta odpowiednio

91% (95% CI: 82% - 96%) i 90% (95% CI: 74% - 98%). Podczas analizy drugorzedowej
wykorzystujacej standard w oparciu 0 obszary o maksymalnym nagromadzeniu ztogdéw neurytycznych
w obrebie 3 obszarow kory nowej rekomendowanych przez CERAD, czuto$¢ wynosita 92% (95% CI:
83% - 97%), a swoistos¢ 88% (95% CI: 71% - 97%).

W badaniu dlugookresowym 232 pacjentow, u ktérych zdiagnozowano Kklinicznie amnestyczne
tagodne zaburzenia poznawcze (aMCI), poddano wstepnym badaniom obrazowym PET

z flutemetamolem (*8F) i obserwowano przez 36 miesiecy w celu oceny zaleznoéci migdzy
obrazowaniem flutemetamolem (*F) a zmianami w statusie diagnostycznym. Dziewigédziesieciu
o$miu (42% ) sposrod 232 pacjentow miato dodatnie wyniki badan z flutemetamolem (*®F). Sposrod
232 pacjentow wiaczonych do badania, w przypadku 224 dokonano przynajmniej jednej weryfikacji
stanu zdrowia po wykonaniu badan obrazowych przez niezalezng komisje, a wyniki weryfikacji
zostaly wiaczone do analizy. Po 36 miesigcach u 81 (35%) pacjentdow nastgpita progresja zmian

do klinicznej postaci choroby Alzheimera (AD). Sposrod 97 pacjentow z aMCI, ktorzy mieli
pozytywny wynik badania PET i przynajmniej jedna oceng komisji, u 52 (54%) stwierdzono kliniczna
posta¢ AD po 36 miesigcach w porownaniu z 29 (23%) sposrod 127 pacjentow, ktdrzy mieli wyniki
ujemne i przynajmniej jedng oceng komisji. Po 36 miesigcach czuto$¢ badan obrazowych wykonanych
z flutemetamolem (*®F) do zobrazowania wskaznika konwersji aMCI do AD u 81 pacjentéw,

u ktorych stwierdzono konwersje, wyniosta 64% (95% Cl: 54% - 75%), swoistos¢ u 143 pacjentow,

u ktorych nie nastgpita konwersja, wyniosta 69% (95% CI: 60 - 76%). W oparciu o wigkszo$¢
odczytow, dodatni i ujemny wspotczynnik prawdopodobienstwa wynidst odpowiednio 2,04 i 0,52.
Projekt tego badania nie pozwala na oszacowanie ryzyka progresji MCI do klinicznej AD.

Badania kliniczne pokazujace, ze analiza iloSciowa moze by¢é pomocna w ocenie skandéw
Wiarygodno$¢ oznaczenia ilosciowego jako uzupetienia oceny wizualnej przeanalizowano w dwaéch
badaniach klinicznych, w ktoérych poréwnano zgodno$¢ miedzy dwiema metodami interpretacji
obrazu. W obu badaniach (ogétem n = 379) do ilo$ciowego oznaczania amyloidu zastosowano
oprogramowanie oznakowane znakiem CE, a % zgodnos$ci migdzy odczytami wizualnymi

a oznaczeniem ilosciowym wynosit od 98,8% do 99%. W pierwszym badaniu wartosci graniczne
dla ilosciowego oznaczania amyloidu ustalono na podstawie analizy nagromadzenia amyloidu

W pos$miertnych probkach jako ‘standard of truth’ (kohorta w badaniu glownym wynosita

68 pacjentéw poddanych autopsji) oraz na podstawie wynikéw kohorty liczacej 105 zdrowych
ochotnikow (wyniki postuzyty do okreslenia zakresu referencyjnego dla prawidtowych pomiarow
ilosciowych). Wyznaczone warto$ci graniczne zastosowano do sklasyfikowania badanej grupy
172 skandw (33 prawdopodobnie AD, 80 amnestyczne MCI i 59 zdrowych ochotnikéw) jako
negatywnych lub pozytywnych i poréwnano z klasyfikacjg na podstawie odczytu wizualnego.
Zgodno$¢ wyniosta 98,8% (170/172 skany).

W drugim badaniu, w celu zbadania wptywu badania PET z flutemetamolem (*8F), obrazujacego
nagromadzenie amyloidu, na diagnozowanie i leczenie pacjentow leczonych w klinice pamigci
trzeciorzedowe;j (kohorta liczaca 207 pacjentow), skany poddano ocenie wizualnej lub ocenie

za pomoca oprogramowania oznakowanego znakiem CE. Zgodno$¢ pomigdzy dwiema metodami
wyniosta 99% (205/207 skan6w).

Dzieci 1 mlodziez
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Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek przekazania wynikow badan dotyczacych
flutemetamolu (*8F) dla wszystkich kategorii wiekowych tworzacych populacje dzieci i mtodziezy,
poniewaz choroby i schorzenia, w diagnostyce ktdrych stosowany jest opisywany produkt leczniczy,
wystepuja wyltacznie u 0sob dorostych (wiecej informacji o zastosowaniu wsrod dzieci 1 mtodziezy
mozna znalez¢ w punkcie 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Flutemetamol (*®F) jest rozprowadzany po calym organizmie w ciggu kilku minut od wstrzyknigcia.

Po 20 minutach okoto 20% aktywnego sktadnika flutemetamolu (*®F) pozostaje w uktadzie krazenia.
Wartos¢ ta spada do 10% po 180 minutach.

Wychwyt w narzadach

Maksymalny wychwyt flutemetamolu (**F) w mézgu wynoszacy okoto 7% wstrzyknigtej dawki
obserwuje si¢ w ciggu dwoch minut od podania produktu. Nast¢pnie dochodzi do szybkiego wydalania
substancji z mézgu w ciggu pierwszych 90 minut (zalecany czas rozpoczecia skanowania), po tym
czasie proces ten przebiega bardziej stopniowo. Pig¢ narzadow/tkanek o najwyzszej kumulacji
aktywnosci to: §ciana jelita cienkiego, watroba, §ciana pecherza moczowego, Sciana goérnego odcinka
jelita grubego oraz $ciana pecherzyka zotciowego.

W grupie kontrolnej oséb zdrowych obserwuje si¢ niskie poziomy retencji flutemetamolu (*°F)

w korze mozgowej. Najwyzszy poziom wychwytu wystepuje w moscie oraz innych obszarach istoty
biatej. U pacjentéw z AD obszary korowe i prazkowia wykazuja znacznie wigkszy wychwyt

w poréwnaniu z obszarami kory mézgu oséb w grupie kontrolnej. U pacjentow z AD, tak jak w grupie
kontrolnej, retencja w moscie i innych obszarach istoty biatej jest wysoka.

Biofizyczne podstawy retencji flutemetamolu (**F) w istocie biatej w mozgu 0soby zyjacej nie zostaly
ostatecznie wyjasnione. Przypuszcza si¢, ze rozpuszczalno$¢ preparatu radiofarmaceutycznego
w lipidach zawartych w tkance m6zgu moze przyczyni¢ si¢ do retencji w istocie biatej.

Wydalanie i okres péttrwania

Flutemetamol (*®F) jest szybko usuwany z uktadu krazenia (przez drogi jelitowe i moczowe).

Po 20 minutach od wstrzyknigcia 75% radioaktywnosci w osoczu wystgpowato w formie polarnych
metabolitow. Po 180 minutach 90% radioaktywnosci w osoczu wystgpowato w formie polarnych
metabolitéw. Wydalanie flutemetamolu (*®F) odbywa sie przez nerki (okoto 37%) oraz przez watrobe
i drogi zolciowe (okoto 52%). Pozorny okres pottrwania wynosi 4,5 godziny, natomiast okres
pottrwania radioizotopu flutemetamolu (*®F) wynosi 110 minut.

Zaburzenia czynnosci nerek/watroby
Nie opisano farmakokinetyki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakologicznego
oraz toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

Flutemetamol (*®F) dal wynik dodatni w testach genotoksycznosci in vitro w komérkach ssakéw
i bakterii, ale ujemny w trzech r6znych badaniach in vivo z zastosowaniem odpowiednio duzych
dawek. W zwigzku z tym klinicznie istotne dziatanie mutagenne jest bardzo mato prawdopodobne.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci i toksycznego wptywu na rozréd po podaniu
flutemetamolu (*8F).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Etanol, bezwodny

Polisorbat 80

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

Osiem godzin od dnia i godziny odniesienia.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych powinno by¢ zgodne z krajowymi przepisami
dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt VIZAMYL jest dostarczany w fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml i 15 ml

z halobutylowymi gumowymi korkami i aluminiowymi uszczelnieniami.

W wyniku procesu wytwarzania niektore fiolki sg dostarczane z przebitymi gumowymi korkami.
Wielkos¢ opakowania

Jedna wielodawkowa fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera od 1 do 10 ml roztworu, co odpowiada
dawce od 400 do 4000 MBq na dzien i godzing odniesienia.

Jedna wielodawkowa fiolka o pojemnos$ci 15 ml zawiera od 1 do 15 ml roztworu, co odpowiada
dawce od 400 do 6000 MBq na dzien i godzing odniesienia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Pobieranie produktu nalezy wykonywa¢ w warunkach aseptycznych. Nie wolno otwiera¢ fiolek
przed dezynfekcja korka. Roztwor powinien by¢ pobrany przez korek za pomoca albo strzykawki
jednorazowej wyposazonej w odpowiedng ostone ochronng oraz jednorazowg sterylng igle,

albo przy uzyciu automatycznego autoryzowanego systemu podawania. Jesli integralnos$¢ fiolki jest
naruszona, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany.

Zasady ogolne
Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wyltacznie przez

upowaznione osoby w wyznaczonych jednostkach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i utylizacja sa regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi pozwoleniami
wlasciwego oficjalnego urzedu.

14



Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane w sposob spetniajgcy wymogi
bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy zachowa¢ odpowiednie aseptyczne
srodki ostroznosci.

VIZAMYL jest leczniczym preparatem radiofarmaceutycznym emitujacym pozytrony, ktore anihiluja
Z elektronami, wytwarzajac promienie gamma i musi by¢ przygotowywany z zachowaniem §rodkdéw
bezpieczenstwa majacych w celu ograniczenie narazenia personelu medycznego oraz pacjentow

na promieniowanie. Produkt VIZAMYL powinien by¢ stosowany przez lekarzy lub pod ich nadzorem.
Lekarze muszg posiada¢ odpowiednie przeszkolenie oraz dos§wiadczenie w zakresie bezpiecznego
stosowania i obchodzenia si¢ z radionuklidami. Ich przeszkolenie oraz do§wiadczenie musza by¢
zatwierdzone przez odpowiednie organy posiadajace autoryzacj¢ do licencjonowania stosowania
preparatow radiofarmaceutycznych. Aby zminimalizowaé dawke promieniowania pochtonieta przez
pecherz moczowy, zalecane jest nawodnienie organizmu przed oraz po podaniu produktu VIZAMY L
W celu wymuszenia czestego oddawania moczu. Nalezy zachgcaé pacjenta, aby czesto oddawal mocz
przed oraz przez kolejne 24 godziny po obrazowaniu z uzyciem produktu VIZAMYL.

Jezeli w jakimkolwiek momencie przygotowywania produktu integralnos¢ fiolki zostanie naruszona,
produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany.

Procedury zwigzane z podawaniem produktu powinny by¢ realizowane w sposob ograniczajacy
do minimum ryzyko zanieczyszczenia produktu leczniczego oraz napromieniowania personelu
medycznego. Konieczne jest stosowanie odpowiednich oston.

Podawanie preparatow radiofarmaceutycznych stanowi zagrozenie dla innych z powodu
promieniowania zewnetrznego lub skazenia zwigzanego z rozlanym moczem, wymiocinami itp.
Dlatego konieczne jest stosowanie srodkow ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w danym kraju.

Usuwanie produktu
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norwegia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpien 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 lipiec 2019

15



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Tabela 2 ponizej przedstawia dozymetri¢ obliczong przy uzyciu oprogramowania

OLINDA/EXM (Organ Level INternal Dose Assessment/Exponential Modelling). Oszacowane
pochtoniete dawki promieniowania w przypadku oso6b dorostych po dozylnym wstrzyknieciu produktu
VIZAMYL sa przedstawione w tabeli 2. Wartosci zostaty obliczone przy zatozeniu, ze pecherz
moczowy jest oprozniany co 3,5 godziny oraz danych dotyczacych biodystrybucji w organizmie
ludzkim z wykorzystaniem oprogramowania OLINDA/EXM.
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Tabela2 Szacunkowe dawki wchlonietego promieniowania w przypadku dozylnego
wstrzykniecia produktu VIZAMYL (osoby doroste)

Narzad/tkanka Dawka pochlonieta na jednostke podanej
aktywnosci [MGy/MBq]
Nadnercza 0,013
Mdbzg 0,011
Piersi 0,005
Pecherzyk zotciowy 0,287
Serce 0,014
Nerki 0,031
Watroba 0,057
Sciana dolnego odcinka jelita grubego 0,042
Pluca 0,016
Miesnie 0,009
Komorki kosciotworcze 0,011
Jajniki 0,025
Trzustka 0.015
Szpik czerwony 0,013
Skora 0,005
Jelito cienkie 0,102
Sledziona 0,015
Zotadek 0,012
Jadra 0,008
Grasica 0,006
Tarczyca 0,006
Gorny odcinek jelita grubego 0,117
Pecherz moczowy 0,145
Macica 0,025
Pozostale narzady 0,012
Dawka skuteczna (mSv/MBQ) 0,032

Dawka skuteczna dla osoby dorostej wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej aktywno$ci

185 MB(q osobie dorostej wazacej 70 kg wynosi okoto 5,9 mSv. Dla podanej aktywnosci 185 MBq
typowa dawka promieniowania na narzad docelowy (mézg) wynosi 2,0 mGy. Jesli skan TK jest
wykonywany rownoczesnie jako czg¢$¢ procedury PET, narazenie na promieniowanie jonizujace
wzros$nie w zaleznosci od ustawien stosowanych w uzyskiwaniu skanu TK.

Dla podanej aktywnosci 185 MB(q typowe dawki promieniowania dostarczanego do krytycznych
narzadow, pecherzyka zolciowego, ciany pecherza moczowego, $ciany gérnego i dolnego odcinka
jelita grubego, jelita cienkiego oraz watroby wynosza odpowiednio 53,1 mGy, 26,8 mGy, 21,6 mGy,
7,8 mGy, 18,9 mGy i 10,5 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Sposéb przygotowania

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i zmierzy¢ dawke promieniowania przy uzyciu
kalibratora dawki.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przygotowywania, patrz punkt 6.6.

Flutemetamolu (*®F) nie wolno rozcienczaé.
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Kontrola jakos$ci

Roztwor nalezy sprawdzi¢ wizualnie przed uzyciem. Powinny by¢ stosowane tylko klarowne roztwory
bez widocznych czastek.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami (patrz punkt 6.6).

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Francja

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Wiochy

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francja

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

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

Hiszpania

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

Austria

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

Wiochy

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Hiszpania

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

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

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Wiochy

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

01328 Dresden

Niemcy

La Maddalena SPA

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

Wtochy

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

Hiszpania

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grecja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego
za zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA

| STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania w ciggu
6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu. Nastepnie podmiot odpowiedzialny bedzie przedktadaé
okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu zgodnie z wymogami okre§lonymi

w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.
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D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego
kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.

o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Podmiot odpowiedzialny przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu w kazdym panstwie
cztonkowskim musi uzgodni¢ z odpowiednimi wtadzami krajowymi program edukacyjny.

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze po konsultacjach i uzyskaniu zgody wtasciwych wiadz
panstwowych w kazdym kraju wspolnoty, w ktorym VIZAMYL znajduje si¢ w sprzedazy, w czasie
wprowadzania do obrotu 1 po wprowadzeniu do obrotu, wszyscy lekarze ktorzy planuja stosowaé
VIZAMYL beda mieli dostgp do szkolenia, aby zapewni¢ wlasciwa i wiarygodna interpretacje
obrazow uzyskanych metoda PET.

Szkolenie dla pracownikdw opieki zdrowotnej powinno zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:

e Informacje o roli amyloidu w patologii choroby Alzheimera; istotne informacje dotyczace
produktu VIZAMYL jako znacznika B-amyloidu w badaniu metodg PET, w tym zatwierdzone
wskazania zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, ograniczenia w stosowaniu
produktu VIZAMYL, btedy w interpretacji wynikow, dane o bezpieczenstwie i wyniki badan
klinicznych wyjasniajace znaczenie diagnostyczne produktu VIZAMYL.

o Przeglad kryteridéw odczytywania obrazow uzyskanych metodg PET, w tym metodg oceny
obrazu, kryteria interpretacji wynikoéw, i obrazy pokazujace metodg, w ktdrej mozna uzyskaé
tylko 2 wyniki.

e Material powinien zawiera¢ przyktadowe przypadki badania PET z uzyciem produktu
VIZAMYL z prawidtowa oceng obrazu PET przez doswiadczong osobe; obraz PET wykonany
z uzyciem produktu VIZAMYL do samodzielnej oceny przez uczestnikow szkolenia; oraz
mozliwo$¢ doskonalenia umiejetnosci kazdego uczestnika szkolenia. Szkolenie powinno
obejmowa¢ odpowiednig liczbe przypadkéw z wyraznie dodatnimi i ujemnymi wynikami,

a takze przypadki o posrednim poziomie trudno$ci. Przypadki powinny by¢ potwierdzone
wynikami badan histopatologicznych, jezeli jest to mozliwe.

Zapewni¢ nalezy odpowiednig wiedze 1 kwalifikacje trenerow, ktorzy prowadzg szkolenia osobiscie
i w formie elektronicznej.
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ANEX 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OSLONIE OPAKOWANIA/10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIZAMYL 400 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan
flutemetamol (*F)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera flutemetamol (*3F) o aktywnosci 400 MBq na dziefi i godzing odniesienia.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu wodorofosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz zalaczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

Objetos¢: xx, x ml
Aktywnosc¢: 400 MBg/ml o godz. {gg:mm} {strefa czasowa} dnia {dd-mm-rrrr}
Aktywnos$¢: YYYY MBq o godz. gg:mm {strefa czasowa} dnia dd-mm-rrrr

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Fiolka do wielokrotnego dozowania.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Radioaktywny produkt leczniczy

ol ¥
RADEGACTIF ..

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: {gg:m} {strefa czasowa} dnia {dd-mm-rrrr}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi radiofarmaceutykow

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norwegia

Wytworca:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria

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

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée VVon Neumann, 30000 Nimes, Francja
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Wiochy

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

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum flir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafe 400, 01328 Dresden, Niemcy

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

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

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

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/1/14/941/001

[13. NUMER SERII

Lot:
Numer fiolki: xxx

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji w systemie Braille’a.

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OSLONIE OPAKOWANIA/15 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIZAMYL 400 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan
flutemetamol (*F)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera flutemetamol (*¥F) o aktywnosci 400 MBq na dziefi i godzing odniesienia.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol bezwodny, polisorbat 80, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu wodorofosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz zalaczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan

Objetos¢: xx, x ml
Aktywnosc¢: 400 MBg/ml o godz. {gg:mm} {strefa czasowa} dnia {dd-mm-rrrr}
Aktywnos¢: YYYY MBq o godz. gg:mm {strefa czasowa} dnia dd-mm-rrrr

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Fiolka do wielokrotnego dozowania.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Radioaktywny produkt leczniczy

ol ¥
RADEGACTIF ..

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: {gg:m} {strefa czasowa} dnia {dd-mm-rrrr}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi radiofarmaceutykow

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norwegia

Wytworca:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria

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

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée Von Neumann, 30000 Nimes, Francja
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (MI), Wtochy

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

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

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

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

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

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

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

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

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/1/14/941/002

|13

NUMER SERII

Lot:

Numer fiolki: xxx

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16,

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji w systemie Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE/10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

VIZAMYL 400 MBg/ml roztwoér do wstrzykiwan
flutemetamol (*8F)
Podanie dozylne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: dzien i godzina odniesienia + 8 godz.

4. NUMER SERII

Lot:
Numer fiolki: xxx

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

xx,xml  YYYY MBq na dzien i godzing odniesienia

6. INNE

Material radioaktywny.
=il ¥ )

RADEJACTIF .,

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Hiszpania
Curium PET France, 30000 Nimes, Francja

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L., Via Dell’ Industria, 86077
Pozzilli (1S), Wiochy
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Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Hiszpania

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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grecja
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE/15 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

VIZAMYL 400 MBg/ml roztwoér do wstrzykiwan
flutemetamol (*8F)
Podanie dozylne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: dzien i godzina odniesienia + 8 godz.

4. NUMER SERII

Lot:
Numer fiolki: xxx

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

xx,xml  YYYY MBq na dzien i godzing odniesienia.

6. INNE

Material radioaktywny.
=il ¥ )

RADEJACTIF .,

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austria
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Hiszpania
Curium PET France, 30000 Nimes, Francja

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

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.R.L. Via Dell’ Industria, 86077
Pozzilli (1S), Wiochy
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Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Iberica, S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Hiszpania

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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grecja
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

VIZAMYL 400 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
flutemetamol (*%F)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VIZAMYL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VIZAMYL
Jak stosowac lek VIZAMYL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek VIZAMYL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek VIZAMYL i w jakim celu si¢ go stosuje

VIZAMYL zawiera substancje czynna: flutemetamol (*3F) i jest stosowany do diagnostyki choroby
Alzheimera i innych przyczyn utraty pamieci.
Lek ten jest radiofarmaceutykiem stosowanym wytacznie do celéw diagnostycznych.

VIZAMYL jest stosowany do diagnostyki choroby Alzheimera i innych przyczyn utraty pamigci. Jest
podawany osobom dorostym z zaburzeniami pamigci, aby lekarz mogt wykona¢ rodzaj badania
obrazowego mézgu, nazywany pozytonowa tomografiag emisyjng (positron-emission tomography -
PET). Badanie to wraz z innymi badaniami czynno$ciowymi mézgu, moze pomoc lekarzowi

w stwierdzeniu czy w mozgu pacjenta wystepuja ztogi f-amyloidu. Ztogi f-amyloidu czasami
wystepuja w mozgu osob cierpigcych na demencje np. w chorobie Alzheimera.

Nalezy omowi¢ wyniki badan z lekarzem, ktory zlecit wykonanie badania obrazowego.

Stosowanie leku VIZAMYL wiaze si¢ z narazeniem na male dawki promieniowania jonizujacego.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzy$ci zwigzane z zastosowaniem
preparatu radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na promieniowanie jonizujace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VIZAMYL

Kiedy nie stosowa¢ leku VIZAMYL:
- jesli pacjent ma uczulenie na flutemetamol (*®F) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku VIZAMYL nalezy omowi¢ to z lekarzem medycyny nuklearnej,
jesli:

- pacjent ma problemy z nerkami,

- pacjent ma problemy z watroba,

- pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w ciazy,

- pacjentka karmi piersig.
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Dzieci i mlodziez
VIZAMYL nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek VIZAMYL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz moga wptynaé
na interpretacje obrazow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, spoznia jej si¢ miesigczka lub gdy karmi piersia,
powinna poinformowac o tym lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem leku VIZAMYL.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat
zabieg.

Cigza
Lekarz medycyny nuklearnej poda ten lek w okresie cigzy tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci
przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersig

Nalezy przerwac karmienie piersig na czas 24 godzin po wstrzyknigciu. W tym okresie nalezy $ciggac
wydzielany pokarm i go usuwac¢. Karmienie piersia nalezy wznowi¢ po konsultacji z lekarzem
medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat badanie.

Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi przez 24 godziny po wstrzyknigciu.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

VIZAMYL moze powodowaé przemijajace zawroty gtowy, co moze wplywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn
ani wykonywac innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, az te objawy catkowicie nie znikna.

VIZAMYL zawiera alkohol (etanol) oraz séd

VIZAMYL zawiera alkohol (etanol). Kazda dawka zawiera do 552 mg alkoholu. Odpowiada to okoto
14 ml piwa lub 6 ml wina. To moze by¢ szkodliwe dla pacjentdow z chorobg alkoholowa i powinno by¢
brane pod uwage u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig oraz osoéb z chorobami watroby lub
padaczka.

VIZAMYL zawiera maksymalnie 41 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej, uzywanej w trakcie
gotowania) w kazdej dawce. Odpowiada to okoto 2% zalecanego dziennego spozycia sodu przez
osobe dorosta. Nalezy to bra¢ pod uwage u pacjentow na diecie z niska zawartoscig sodu.

3. Jak stosowaé lek VIZAMYL

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, przygotowywania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. VIZAMYL mozna stosowa¢ wylacznie w specjalnie kontrolowanych
miejscach. Lek moga przygotowywacé i podawaé wytacznie odpowiednio przeszkolone osoby
z kwalifikacjami w zakresie bezpiecznego stosowania produktu. Osoby te przekazg pacjentowi
niezb¢dne informacje 0 badaniu.

Lekarz medycyny nuklearnej moze poprosi¢ o wypicie duzej ilosci wody przed rozpoczeciem badania

i 24 godziny po badaniu w celu jak najczestszego oddawania moczu, aby przyspieszy¢ usuwanie leku
Z organizmu.
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Dawka
Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie zdecyduje o dawce leku VIZAMYL
do zastosowania w przypadku okreslonego pacjenta. Bedzie to najmniejsza niezbedna dawka.

Zwykle zalecana dawka dla osoby doroslej to 185 MBq. Megabekerel (MBq) jest jednostka uzywana
do pomiaru radioaktywnosci.

Podawanie leku VIZAMYL oraz przebieg badania
VIZAMYL jest podawany poprzez wstrzykniecie do zyly pacjenta (wstrzykniecie dozylne), po ktérym
nastepuje przeptukanie roztworem chlorku sodu w celu zapewnienia dostarczenia pelnej dawki.

Jedno wstrzyknigcie jest wystarczajace do przeprowadzenia skanowania zleconego przez lekarza.

Czas trwania badania
Skanowanie mozgu przeprowadzane jest zazwyczaj 90 minut po podaniu produktu VIZAMYL.
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o standardowym czasie trwania zabiegu.

Po podaniu leku VIZAMYL
Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy przez 24 godziny
po wstrzyknigciu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli zajdzie potrzeba podjecia jakichkolwiek
specjalnych srodkow ostroznosci po otrzymaniu tego leku. W razie jakichkolwiek pytan nalezy
zwrocic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku VIZAMYL

Istnieje bardzo niewielkie prawdopodobienstwo przedawkowania, poniewaz lek VIZAMYL jest
podawany w pojedynczej dawce w warunkach kontrolowanych przez lekarza medycyny nuklearnej
przeprowadzajacego badanie.

Jednak w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie. Leczenie to obejmuje
zwigkszenie czestosci oddawania moczu i stolca, aby utatwi¢ wydalenie aktywnosci
promieniotworczej z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast powiadomic

lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne podj¢cie natychmiastowych czynnosci medycznych:

- Reakcje alergiczne — objawy mogg obejmowac obrzek twarzy lub oczu, blados¢, swedzenie lub
napigcie skory, wysypke, dusznosci, ucisk w klatce piersiowej, podraznienie gardta lub
nudnosci. Takie dziatania niepozadane nie wystepuja czesto — pojawiaja si¢ maksymalnie
u 1 na 100 osob.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek powyzszych objawow nalezy natychmiast powiadomic

lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Czesto - moga wystepowac u 1 na 10 os6b
- zaczerwienienie twarzy

- podwyzszone cisnienie krwi
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Niezbyt czesto — moga wystepowac u 1 na 100 0s6b. Mogg wystepowac nastepujace dziatania

niepozadane:

- bol glowy

- zawroty glowy

- niepokoj

- nudnosci

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

- niski poziom cukru we krwi (objawy: uczucie gtodu, bol gtowy)

- bol plecéw

- uczucie goraca lub chtodu

- przyspieszony oddech

- bol w miejscu wstrzykniecia

- szybkie lub nieregularne bicie serca (palpitacje)

- bol migsni i kosci

- drzenie

- opuchnieta skora

- goraczka

- przyspieszony oddech (hiperwentylacja)

- zmiana smaku

- uczucie wirowania (zawroty gtowy)

- ograniczenie czucia lub ostabienie innych zmystow

- zmgczenie lub oslabienie

- brak erekcji lub problemy z utrzymaniem erekcji

- niestrawnos¢, bol zotadka lub b6l jamy ustnej

- wymioty

- ostabienie czucia lub wrazliwos$ci na bodzce, szczegolnie na skérze lub na twarzy

- zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy kwasu mlekowego we krwi lub liczby neutrofilow
w badaniach krwi

- bolesnos¢ (napiecie) skory

Podanie tego preparatu radiofarmaceutycznego spowoduje otrzymanie matej dawki
promieniowania jonizujgcego, ktore jest zwigzane z niewielkim ryzykiem powstawania nowotworu
lub wad wrodzonych (tj. chordb genetycznych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio

do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek VIZAMYL

Pacjent nie jest odpowiedzialny za przechowywanie leku. Ten lek jest przechowywany przez
specjalistow w odpowiednich pomieszczeniach. Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych
musi przebiega¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow radioaktywnych.
Nastegpujace informacje sg przeznaczone wylacznie dla specjalisty.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.

Nie wolno uzywac¢ tego leku w przypadku stwierdzenia, ze fiolka jest uszkodzona lub ze roztwor
zawiera czastki state lub jest przebarwiony.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VIZAMYL

39



- Substancjg czynng leku jest flutemetamol (*F). Kazdy ml roztworu zawiera flutemetamol (*8F)
o aktywnos$ci 400 MBq na dzien i godzing odniesienia.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, bezwodny etanol, polisorbat 80, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu wodorofosforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwania, patrz punkt 2.

Jak wyglada lek VIZAMYL i co zawiera opakowanie
- VIZAMYL jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko zottawego roztworem do wstrzykiwan.
- VIZAMYL jest dostarczany w szklanych fiolkach o pojemnosci 10 ml lub 15 ml. Kazda fiolka

jest przechowywana w pojemniku.

- Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
GE Healthcare AS
Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norwegia

Wytworca

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Witochy

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

Austria

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francja

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging lberica, S.L.U.

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Hiszpania

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finlandia

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

Bautzner Landstrafe 400

01328 Dresden

Niemcy
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de 1’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Francja

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

Hiszpania

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

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Italy S.R.L

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (1S)

Wiochy

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

Belgia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Wiochy



La Maddalena SPA Advanced Accelerator Applications Molecular

Via San Lorenzo Colli, 312/D Imaging Iberica S.L.U.
90146 Palermo (PA) Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Wtochy Avrrixaca, Ctra. Madrid-Cartagena, sn, El Palmar,
30120 Murcia
Hiszpania

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kompletna charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktu VIZAMYL jest dostarczona

w opakowaniu produktu jako oddzielny dokument i zawiera przydatne informacje dla pracownikow
opieki zdrowotnej. Zawiera dane naukowe i praktyczne informacje zwigzane z podawaniem

i stosowaniem tego preparatu radiofarmaceutycznego.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego ChPL {ChPL powinna
znajdowac si¢ w opakowaniu}.
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