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1. LAKEMEDLETS NAMN

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml injektionsvatska innehaller 400 MBq flutemetamol (**F) vid dag och tidpunkt for kalibrering.

Aktiviteten per flaska varierar mellan 400 MBq och 4000 MBq eller mellan 400 MBq och 6000 MBq
vid dag och tidpunkt for kalibrering.

Fluor (*8F) sonderfaller till stabilt syre (*30) med en halveringstid pa omkring 110 minuter genom
emission av en positron (stralning 634 keV), foljt av fotonisk annihilation (strdlning 511 keV).

Hjalpdmnen med kénd effekt

En ml innehaller 55,2 mg etanol och 4,1 mg natrium.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos till svagt gul I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

VIZAMYL dr ett radioaktivt lakemedel for anvandning vid positronemissionstomografi (PET) for
avbildning av neuritiska beta-amyloida plack i hjarnan hos vuxna patienter med kognitiv nedséattning,
vilka utreds avseende Alzheimers sjukdom och andra orsaker till den kognitiva nedsattningen.
VIZAMYL ska anvandas i kombination med klinisk bedémning.

En negativ skanning tyder pa fa eller inga plack, vilket inte ar férenligt med diagnosen Alzheimers
sjukdom. F6r begrénsningar i tolkningen av positiv skanning, se avsnitt 4.4 och 5.1.

4.2  Dosering och administreringssatt

En PET-skanning med flutemetamol (*®F) bor endast ordineras av lakare med erfarenhet av klinisk
behandling av neurodegenerativa sjukdomar.

VIZAMY L-bilderna ska endast tolkas av bildgranskare som har erfarenhet av tolkning av PET-bilder
med flutemetamol (*®F). Vid osédkerhet angaende lokaliseringen av den gra substansen och gréansen
mellan gré/vit substans i PET-bilden rekommenderas att samtidigt titta pa en nyligen tagen
datatomografi (DT)- eller magnetisk resonans (MR)-bild av patienten, sa att det blir en sammanslagen
PET-DT- eller PET-MR-bild (se avsnitt 4.4 Tolkning av VIZAMY L-bilder).



Dosering

Vuxna

Den rekommenderade aktiviteten for en vuxen ar 185 MBq flutemetamol (**F) som administreras
intravendst (som en bolusdos inom cirka 40 sekunder). Injektionsvolymen ska vara minst 1 ml och far
inte Gverstiga 10 ml.

Sarskilda patientgrupper
Omfattande dosintervalls- och dosjusteringsstudier av lakemedlet pa normala populationer och
sérskilda populationer har inte genomforts.

Aldre
Ingen dosjustering rekommenderas pa grund av alder.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Det har inte utforts nagra omfattande studier av VIZAMYL hos patienter med signifikant nedsatt njur-
eller leverfunktion. Man maste noga Gvervaga vilken aktivitet som ska administreras eftersom det
finns en risk for 6kad stralningsexponering hos dessa patienter (se avsnitt 4.4). Farmakokinetiken av
flutemetamol (18F) hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte bestamts.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av VIZAMYL for den pediatriska populationen.

Administreringssatt
VIZAMYL ar avsett for intravends anvandning.

Aktiviteten av flutemetamol (*®F) maste matas med en doskalibrator omedelbart fore injektion.

Injektion av VIZAMYL genom en kort intravends kateter (ca 12,5 cm eller kortare) minskar risken for
adsorption av den aktiva substansen i katetern.

VIZAMYL ér avsett for flerdosanvandning. Lakemedlet far inte spadas.

Dosen administreras som en intravends bolusinjektion under ca 40 sekunder. Om intravends kateter
anvands, avsluta med att spola med 5-15 ml steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsldsning, for att sdkerstalla att hela dosen avgivits.

Injektionen av flutemetamol (*3F) maste ges intravendst for att minska risken for bestralning via lokal
extravasation, samt risken for felaktiga bilder.

Bildtagning

Bildtagning ska inledas 90 minuter efter injektion, med hjélp av en PET-skanner i 3D-l4ge med
lampliga datainstallningar. Patienten ska ligga pa rygg med huvudet placerat sa att hjarnan, med
cerebellum, centreras i PET-kamerans bildfalt. Luta patientens huvud sa att planet definierat av framre
och bakre kommissuren (AC-PC) &r vinkelratt mot PET-kamerans langdaxel och placera huvudet mot
ett lampligt huvudstdd. Huvudroérelser kan begrénsas med hjélp av tejp eller andra flexibla huvudstéd.

Iterativ eller filtrerad bakatprojiceringsrekonstruktion rekommenderas med en snittjocklek pa 2—4 mm
och en axial matrisstorlek pa 128 x 128 med pixelstorlek pa cirka 2 mm. Om ett utjzmningsfilter
anvands, rekommenderas ett filter med FWHM (FWHM = full width half maximum) pa hogst 5 mm.
Filtrets FWHM ska valjas med avsikt att optimera signal-brusforhallandet samtidigt som skérpan i den
rekonstruerade bilden bevaras. Skanningen ska normalt paga i 20 minuter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet

Risk for dverkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om 6verkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner uppstar maste administreringen av
lakemedlet avbrytas omedelbart och intravends behandling sattas in efter behov. Foér att méjliggora
omedelbara atgarder i akutsituationer maste nodvandiga lakemedel och utrustning, sasom
endotrakealtub och ventilator, finnas latt tillgangliga.

Individuell nytta/riskbedémning

Stralningsexponeringen maste for varje patient kunna forsvaras med den sannolika nyttan av
undersokningen. Den radioaktivitet som administreras ska alltid ha sa lag niva som rimligen kan
anvandas for att erhalla den nodvandiga diagnostiska informationen.

Nedsatt njur- och leverfunktion

For dessa patienter kravs en noggrann bedémning av nytta/riskforhallandet eftersom det finns en risk
for 6kad stralningsexponering. Flutemetamol (*¥F) utséndras huvudsakligen via det hepatobilara
systemet och patienter med nedsatt leverfunktion I6per risk for 6kad stralningsexponering. Se
avsnitt 4.2.

Pediatrisk population
For information om anvandning i den pediatriska populationen, se avsnitt 4.2 eller 5.1.

Tolkning av VIZAMY L -bilder

VIZAMY L-bilder ska endast tolkas av bildgranskare som erhallit erforderlig utbildning i tolkning av
PET-bilder med flutemetamol (*3F). En negativ skanning indikerar lite eller inga kortikala neuritiska
beta-amyloida plack. En positiv skanning indikerar mattligt till rikligt med plack. Bildtolkningsfel har
forekommit nér det galler mangden neuritiska beta-amyloida plack i hjarnan, inklusive falskt negativa
och falskt positiva resultat.

PET-bilderna bor visas i Sokoloff, Rainbow eller liknande Spectrum fargskala. Anvéndaren ska
jamfora signalstyrkan i den kortikala gra substansen med den maximala signalstyrkan i vit substans.
Bilderna ska granskas systematiskt (Figur 1) med borjan vid nivan for pons (p) och skrolla upp
genom:

- Frontalloberna och anterior cingulum (f, ac, axial granskning)

- Bakre cingulum och precuneus (pc, sagittal granskning)

- Temporo-parietala plan inklusive Insula (in, axial granskning och tp-in, koronal granskning)
- Laterala temporala loberna (It, axial granskning)

- Striatum (s, axial granskning)

Tolkningen av bilderna bygger pa en visuell jamforelse mellan aktiviteten i hjarnbarkens gra substans
och aktiviteten i intilliggande vit substans.

- Ett omrade betraktas som negativt (normalt) om sparamnessignalen i de kortikala omradena &r
svag (d.v.s. avsevart lagre signalintensitet jamfort med intilliggande vit substans och likartad
intensitet jamfort med de omraden av lillhjarnan som &r rika pa gra substans). Signalen &r inte
helt franvarande i omraden med gra substans pa bilderna eftersom vit substans med
sparamnesupptag i intilliggande omraden flyter dver i omraden med gra substans pa grund av
upplosningseffekter i den partiella PET-volymen.

- Ett omrade betecknas som positivt (abnormalt) om det uppvisar ett hogt sparamnesupptag i
kortikala omraden (d.v.s. ungefar samma eller hogre signalintensitet som narliggande vit
substans och hogre an de omraden i lillhjarnan som &r rika pa gra substans).

- Om nagon av dessa regioner ar tydligt positiv (abnormal) ska bilden klassificeras som positiv
(abnormal). Annars ska den klassificeras som negativ (normal).

Atrofi kan forekomma i manga omraden i hjarnan och kan gora bildtolkningen svarare, eftersom
forlust av gra substans resulterar i minskat sparamnesupptag, vilket gor det svarare att identifiera



positiva skanningar. Det rekommenderas starkt att granska MR- eller DT-bilder (i férekommande fall)
for att underlatta tolkningen av VIZAMY L-bilden, sarskilt vid misstanke om atrofi.

Figur 1
Vizamyl-PET-skanning som visar exempel pa negativa skanningsbilder av flutemetamol (*¢F) till
vanster och positiva bilder till héger. PET-bilderna visas i axial (férsta bildraden), sagittal (andra

raden) och koronal (tredje raden) plan.
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Figur 1. Fran vanster till hoger visas negativa och positiva flutemetamol (*3F) skanningsbilder i axialt
(a), sagittalt (b) och koronalt (c) plan. De negativa bilderna visar ett monster i sulcus/gyrus i den vita
substansen. Monstret i sulcus och gyrus &r inte urskiljbara pa de positiva bilderna till hoger. Notera att
intensiteten ar hogre (>60% av det maximala) i omradena med gra substans pa de positiva bilderna i
jamforelse med de negativa bilderna och att intensiteten stralar ut som en skarp definierad konvex kant
i de laterala projektionerna. De negativa bilderna visar intensitet som gradvis avtar i periferin. Det ar
ocksa vart att notera att hogre intensitet i den gra substansen i de mediala omradena kan ses i de
positiva bilderna till hdger.

Teckenforklaring: Gra substans- f frontal och ac anterior cingulume, pc bakre cingulum och
precuneus, It lateral temporal, tp temporo-parietal och in insula och s striatum. Vit substans- p pons
och cc corpus callosum.

Kvantitativ bedomning av kortikal radioaktiv signalintensitet med validerad och CE-mérkt
datorprogramvara kan anvandas for att underlatta den visuella uppskattningen av radioaktiv
signalférdelning. Sddan mjukvara tillhandahaller en berékning av hjarnamyloidbelastning genom att
dela den genomsnittliga radioaktiva intensiteten i bilderna av de kortikala regionerna associerade med
amyloidavsattning (férh6jda hos AD-patienter) med den genomsnittliga radioaktiva intensiteten i ett
referensomrade, sdsom pons. Méatvardet kallas for standardupptagningsvarde eller SUVR (Standard
Uptake Value ratio). Dikotom visuell bildtolkning for flutemetamol (18F)-undersokningar validerades
mot gransen mellan glesa och maéttliga neuritiska plackdensiteter. Ett SUVR-troskelvarde pa 0,59 till
0,61 harrérande fran CE-markt programvara med anvandning av pons som referens har faststallts ge
mycket hdg 6verensstammelse med visuella bildtolkningar (se avsnitt 5.1) och kan anvandas som ett
komplement till visuell bildtolkning.

Anvandare bor utbildas i att anvanda CE-markt programvara av tillverkaren och bor ha slutfort
utbildning for visuell tolkning av Vizamyl-bilder.

Vid icke samstdmmighet av visuellt 1as- och kvantifieringsresultat bor foljande steg noga 6vervagas
for att komma till en slutlig bedémning.

Bildgranskare skall tolka bilderna visuellt och sedan utféra kvantifieringsanalys enligt tillverkarens
instruktioner inklusive kvalitetskontroller for kvantifieringsprocessen. Resultaten av kvantifiering bor
jamfdras med den visuella tolkningen och uppmarksamma forvantade intervaller for en negativ eller
positiv skanning. Om kvantifieringsvardena ar oférenliga med den visuella tolkningen, bor
granskaren:

1. Kontrollera placeringen av regioner av intresse (ROI) pa bilden. Regionerna bor placeras pa
hjarnans grasubstansregioner sa att ROler inte inkluderar cerebrospinalvétska eller
betydande omraden med vit substans.

2. Undersoka placeringen av referensregionens ROI(er) for att se till att dessa ar vél anpassade
till regionen. Darefter undersoka referensregionens utseende och leta efter eventuella
strukturella avvikelser eller omraden med reducerad perfusion.

3. Specifikationer for motsatta visuella och kvantitativa resultat

i) | fallet med en visuell amyloid-positiv avlasning och ett amyloid-negativt eller
grénsfall av kvantitativt resultat, bor en jAmforelse goras mellan de regioner som

visar visuell positivitet och det ekvivalenta omradet som provas med en ROI. | fallet dar
upptaget av tracern ar mycket fokalt kan det vara sa att ROl utvarderar ett stérre omrade
och genomsnittet av ROI ger ett negativt resultat. Vidare kan en visuell avlasning utforas
pa ett sddant satt att man undviker atrofierade regioner, medan kvantifiering kan inkludera
dessa omraden.

ii) | fallet med en visuell amyloid-negativ avlasning och ett positivt kvantitativt

resultat, bor referensomradet inspekteras och dar det finns uppenbara problem med
placeringsnoggrannheten fér ROI eller minskat upptag, bér en alternativ region anvéndas
(mjukvaran kan mojliggora ett antal olika referensregioner). Vidare bor placeringen av de
kortikala ROlerna kontrolleras for att bestdmma om vit substans utvérderas, vilket kan 6ka
kvantifieringsvérdena.



4. En slutlig tolkning av PET-bilden bor goras pa grundval av den visuella bildtolkningen som
har genomfort den 6versyn som beskrivs i steg 1 till 3.

Begrénsningar
Ett positivt resultat utgor inte enbart en grund for diagnosen Alzheimers sjukdom eller andra kognitiva

sjukdomar. Neuritiska plack i gra substans kan finnas hos asymptomatiska &ldre och vid en del
neurodegenerativa demenssjukdomar (Alzheimers sjukdom, Lewykroppsdemens och demens vid
Parkinsons sjukdom).

Nér det galler begrénsningar i anvandningen till patienter med I&tt kognitiv svikt (MCI), se avsnitt 5.1.

Hur sakert och effektivt flutemetamol (*8F) ar for att forutsaga utvecklingen av eller utvardera
behandlingssvaret vid Alzheimers sjukdom har inte faststéllts (se avsnitt 5.1).

En del bilder kan vara svara att tolka pa grund av brus i bilden eller atrofi med uttunnad kortikal linje,
eller oskarp bild, vilket kan leda till misstag vid tolkningen. Om lokalisationen av eller kanten pa den
gra/vita substansen pa PET-bilden ar oséker och en DT- eller MR-bild nyligen har tagits, bor
bildgranskaren dven undersoka den sammanslagna PET-DT- eller PET-MR-bilden for att klargora
forhallandet mellan radioaktivitet respektive den gra substansen pa PET-bilden.

Efter undersékningen
Néra kontakt med sp&dbarn och gravida kvinnor ska minimieras under de forsta 24 timmarna efter
injektionen.

Sérskilda varningar

Detta lakemedel innehaller 7 volymprocent etanol (alkohol), d.v.s. upp till 552 mg (vilket motsvarar
cirka 0,7 ml) per dos. Mangden kan vara skadlig for alkoholberoende patienter. Ska beaktas for
gravida eller ammande kvinnor samt hogriskgrupper som patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Detta lakemedel innehaller upp till 41 mg (eller 1,8 mmol) natrium per dos, vilket motsvarar 2% av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag av 2 gram natrium for vuxna. Detta bor beaktas for
patienter som ordinerats saltfattig kost.

For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljopaverkan, se avsnitt 6.6.
45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga farmakodynamiska interaktionsstudier har utforts for att kunna faststalla om samtidigt
administrerade lakemedel kan paverka resultatet av VIZAMY L-bilder.

Inga specifika interaktionsstudier in vivo har utforts.

Vid bindningsstudier in vitro har inte ndgon paverkan pa flutemetamols (*3F) bindning till beta-
amyloida plack pavisats, da andra lakemedel som anvands av Alzheimerspatienter finns narvarande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Nér radiofarmaka Overvégs till en fertil kvinna &r det viktigt att faststalla eventuell graviditet. Alla
kvinnor med utebliven menstruation ska betraktas som gravida tills motsatsen har bevisats. Om
tveksamhet rader avseende eventuell graviditet (om kvinnans menstruation uteblivit, eller om
menstruationerna ar oregelbundna etc.) ska alternativa metoder dér joniserande stralning inte anvands
erbjudas patienten (om sadana finns).

Graviditet



Inga studier har utforts pa gravida kvinnor. Inga djurstudier for att undersoka reproduktionseffekterna
av flutemetamol (*¥F) har utforts (se avsnitt 5.3).

Nar en gravid kvinna undersoks med radioisotoper utsétts dven fostret for en stralningsdos. Under
graviditet ska darfor bara undersékningar som ar absolut nddvandiga utféras och endast om den
sannolika nyttan vida dverstiger den risk som moder och foster utsatts for.

Amning

Det ar okant om flutemetamol (*8F) utsondras i brostmjolk under amning. Innan radioaktiva lakemedel
ges till en kvinna som ammar, ska mgjligheten att skjuta upp administreringen av radioisotopen tills
kvinnan har slutat amma 6vervagas. Vilka radiofarmaka som ar lampligast, med tanke pa utséndring
av radioaktivitet i brostmjolken, ska ocksa évervagas. Om administreringen bedoms som nédvandig
ska ett uppehall géras i amningen under 24 timmar och all utpumpad mjolk kasseras.

Néra kontakt med spéadbarn bor begransas under de forsta 24 timmarna efter injektion.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

VIZAMYL har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
VIZAMYL kan dock orsaka 6vergaende yrsel. Darfor ska patienter, efter att de fatt VIZAMYL,
ombes att inte kéra bil, anvanda komplicerade maskiner eller dgna sig at andra potentiellt riskfyllda
aktiviteter tills dessa effekter forsvunnit helt.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Den sammantagna sakerhetsprofilen for VIZAMYL baseras pa data fran administrering av lakemedlet
till 831 forsokspersoner.

Tabell dver biverkningar

Biverkningsfrekvenserna definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), ovanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta

(>1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Foéljande biverkningar redovisas i tabell 1 nedan:

Tabell 1. Lista med biverkningar

Klassificering av organsystem Vanliga Ovanliga
Immunsystemet Anafylaktoid reaktion
Psykiska stdrningar Angest
Centrala och perifera nervsystemet Yrsel
Huvudvéark
Hypoestesi
Hypotoni
Smaksinnesrubbningar
Darrningar
Ogon Svullna 6gon
Oron och balansorgan Yrsel
Hjéartat Hjartklappning
Blodkarl Blodvallning Blekhet
Andningsvagar, brostkorg och mediastinum Dyspné
Hyperventilation




Klassificering av organsystem Vanliga Ovanliga

Irritation i svalg

Magtarmkanalen Illamaende
Krakningar
Dyspepsi
Magbesvar
Obehag i munhala

Hud och subkutan vévnad Ansiktshypoestesi
Klada

Utslag

Stramande hud
Swvullnad i ansiktet

Muskuloskeletala systemet och bindvav Ryggsmarta
Muskelspénning
Muskuloskeletal smérta

Reproduktionsorgan och brostkortel Erektil dysfunktion

Allméanna symtom och/eller symtom vid Obehag i brostet
administreringsstéllet Véarmekansla

Asteni

Matthet

Onormal kénsla
Frusenhet

Smérta vid infusionsstéllet
Odem

Feber

Undersokningar Forhojt blodtryck Lagt blodsocker

Forhojd
laktathydrogenashalt i
blodet

Forhdjda neutrofilvarden
Okad andningsfrekvens

Exponering for joniserande stralning innebar risk for cancerinduktion och utveckling av arftliga
defekter. Eftersom den effektiva dosen ar ca 5,9 mSv nar flutemetamol (*8F) administreras med den
maximalt rekommenderade aktiviteten pa 185 MBq, ar den férvantade sannolikheten for dessa
biverkningar Iag.

Beskrivning av specifika biverkningar

Foljande biverkningar kan forekomma som symtom och tecken pa en 6verkanslighetsreaktion mot
VIZAMYL eller nagot av dess hjalpamnen (se avsnitt 6.1): svullna 6gon/svullnad i ansikte, blekhet,
dyspné, irritation i svalg, krakningar, hudutslag, klada, stramande hud, tranghet i brostet (se daven
avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter det att Iakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytto-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

bilaga V.

4.9 Overdosering

Pa grund av den ringa mangden flutemetamol (*3F) i varje dos forvantas inte 6verdosering ge nagra
farmakologiska effekter. Vid en stralningsoverdos ska den absorberade dosen hos patienten minskas i
mesta mojliga man genom att elimineringen av radioisotopen ur kroppen paskyndas genom frekvent
miktion och defekation. Det kan underlatta att berdkna den effektiva dos som har anvants.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, centrala nervsystemet, ATC-kod: V09AX04

Verkningsmekanism

Flutemetamol (*3F) binder till neuritiska beta-amyloida plack i hjarnan.

In vitro binder flutemetamol (*®F) till neuritiska beta-amyloida plack i hjarnan med férsumbar
bindning till neurofibrillara nystan. Data tyder pa att flutemetamol (*®F) kan marka in karn- och diffusa
beta-amyloida deponeringar samt neuritiska plack. En fluorescent analog till flutemetamol
(6-cyanoflutemetamol) binder starkt till neuritiska plack och mindre starkt till diffusa plack. Det finns
inga tecken pa att flutemetamol (*8F) binder till I6sliga former av Abeta.

In vivo bedomdes korrelationen mellan upptaget av flutemetamol (*®F) i kortikal gra substans och den
totala beta-amyloid belastningen, for patienter i terminalstadie, med 4G8 antiamyloida antikroppar
som fargar beta-amyloid, som finns i bade neuritiska och diffusa plack. In vivo, kan flutemetamol (*3F)
detektera diffusa beta-amyloida vid riklig méngd. Bindningen in vivo till andra beta-amyloida
strukturer, eller andra strukturer i hjarnan eller receptorer, &r okéand.

Patienter som befann sig i livets slutskede fick sedan genomga hjarnobduktion bedémdes
korrelationen mellan de kvantitativa nivaerna av upptaget av flutemetamol (*¥F) i den gra substansen
med beta -amyloidnivaerna post mortem.

Farmakodynamisk effekt
Vid den laga koncentrationen som finns i VIZAMYL har inte flutemetamol (*®F) nagon detekterbar
farmakodynamisk aktivitet.

Hjarnans upptag och distribution av flutemetamol (**F) bedémdes inte i nagon specifik studie som
avsag att utvardera farmakodynamiken. | tva liknande studier av biodistribution och en klinisk

fas ll-studie varierade det kvantitativa upptaget i PET-bilder mellan pAD- och HV- forsékspersonerna
dar de flesta omraden i hjarnan undersoktes.

Klinisk effekt

En pivotal studie av 68 patienter i terminalstadiet syftade till att utvardera det diagnostiska vardet av
flutemetamol (*8F) genom att detektera densiteten av kortikala neuritiska plack. Resultaten fron PET-
skanningen jamférdes med maximal méangd neuritiska plack fran atta fordefinierade hjarnregioner vid
obduktionen. De histopatologiska regionerna inkluderades men var inte begrénsade till CERAD-
regionerna. Forsokspersonernas kognitiva status kunde inte méatas. Fér samtliga 68 patienter, gjordes
en blindad visuell PET-bedémning pa patientniva av fem bildtolkare. For majoriteten av utvarderarna
var sensitiviteten 86% (95% CI: 72% till 95%) och specificiteten 92% (95% CI:74 % till 99%).

Sensitiviteten och specificiteten att upptacka beta-amyloida deponeringar av flutemetamol (*6F)
undersoktes ytterligare i en tillaggsstudie dar olika grupper av fem utvérderare tolkade bilderna
elektronsikt fran 68 patienter som foljts fram till obduktion i den pivotala studien. Majoriteten av
utvdrderarna bedémde sensitiviteten och specificiteten vara 93% (95% CI: 81% till 99%) respektive
84 % (95% CI: 64% till 96%).

I en ny beddmningsstudie i vilken man 6kade patientpopulationen i pivotalstudien till ytterligare

38 patienter vid obduktion (dvs. totalt 106 forsokspersoner), var sensitiviteten och specificiteten for
detektion av mangden mattliga-rikliga neuristiska beta amyloida plack i den priméra analysen 91%
(95% Cl: 82% till 96%) och 90% (95% CI: 74% till 98%) respektive baserad pa majoriteten
utvérderarna (dvs. bildgranskningen nadde minst 3 av 5 utvarderare efter elektronisk utbildning). I en
sekundar analys dar kontroll-standard anvandes baserat pa den region med maximal méangd neuristiska
plack som berdrs i de tre neokortikala regionerna, ursprungligen rekommenderat av CERAD.
Sensitiviteten var 92 % (95% CI: 83% till 97%) och specificiteten var 88% (95% CI: 71% till 97%).
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I en longitudinell studie undersoktes 232 kliniskt diagnosticerade patienter med amnestisk kognitiv
nedsattning (aMCI) med flutemetamol (*®F) PET-skanning vid studiens start. Dessa foljdes upp under
36 manader for utvardering av sambandet mellan flutemetamol (*¥F) avbildning och forandring av
diagnostiskt status. Av de 232 patienter hade 98 (42%) abnormala (positiva) flutemetamol (**F)-
skanningar. Av de 232 inregistrerade patienter hade minst 224 en granskning efter skanning utférd av
en kommitté som inkluderades i analysen. Vid 36-manaders uppféljningen hade 81 (35%) forsamrats
till klinisk AD. Av de 97 aMCI patienter som hade en positiv PET-skanning och minst en beddmning
utford av kommittén, fick 52 (54%) diagnosen klinisk AD jamfort med 29 (23%) av 127 som hade en
negativ skanning. Efter 36 manader, var sensitiviteten for flutemetamol (*3F)-skanning att visa
omvandling fran aMClI till AD hos 81 forsamrade patienter 64% (95% Cl: 54% till 75%)),
specificiteten hos 143 personer som inte forsamrades var 69% (95% Cl: 60% till 76%). Baserat pa
majoriteten for utvarderarna, var den positiva och negativa sannolikhetskvoten 2,04 respektive 0,52.
Utformningen av denna studie gor det inte mojligt att uppskatta risken for progression av MCl till
klinisk AD.

Kliniska studier som visar adjunktiv anvandning av kvantitativ information for bildtolkning

Tillforlitligheten att anvanda kvantitativ information som komplement till visuell inspektion
analyserades i tva kliniska studier dar dverensstaimmelsen mellan de tva metoderna for bildtolkning
jamfordes. | bada studierna (totalt n = 379) anvandes CE-markt amyloidkvantifieringsprogramvara och
Overensstammelsen i % mellan visuella avlasningar och kvantifiering var 98,8% till 99%. | studie 1
berdknades trosklarna for kvantifiering av amyloid mot post-mortem bekréftelse av hjarnamyloid som
»standard of truth” (fran en pivotal klinisk autopsi-kohort n = 68) och en frisk kohort av n = 105
frivilliga som anvandes for att definiera referensomradet for normala kvantitativa atgarder.

De hérledda trosklarna anvéndes for att kategorisera en testkohort av 172 bilder (33 troliga AD, 80
personer med MCI i anamnes och 59 friska frivilliga) som negativa eller positiva och jamférdes med
kategorisering genom visuell lasning. Overensstammelsen var 98,8% (170/172 bilder).

| den andra studien, som undersokte effekterna av amyloid PET med flutemetamol (18F) pa diagnos
och behandlingsstrategi i en kohort av patienter som deltog i en tertiarminnesklinik, hade 207 patienter
bilder tolkade genom visuell inspektion eller CE-markt programvara en éverensstimmelse om 99 %
(205/207 bilder) mellan de tva metoderna.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
flutemetamol (*8F), for alla grupper av den pediatriska populationen, eftersom sjukdomen eller
tillstandet for vilken det specifika lakemedlet ar avsett endast upptrader hos vuxna (information av
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Flutemetamol (*®F) distribueras i hela kroppen inom nagra minuter efter injektion. Efter 20 minuter
finns ca 20 % av den aktiva substansen flutemetamol (*3F) kvar i cirkulationen och sjunker till 10 %
efter 180 minuter.

Organupptag
Maximalt upptag av flutemetamol (*3F) i hjarnan pa cirka 7 % av den injicerade dosen uppnas inom

tva minuter efter administrering. Detta f6ljs av snabb eliminering fran hjarnan under de forsta

90 minuterna (den rekommenderade tiden for skanningsstart) som atfoljs av mer gradvis eliminering.
De fem organen/vavnaderna med hdgsta ackumulerad aktivitet var tunntarmsvéggen, levern,
urinblasans vagg, 6vre tjocktarmsvaggen och gallblasans vagg.

11



Hos friska kontroller ar upptaget av flutemetamol (*®F) i hjarnbarken lagt. Den hogsta upptagsnivan ar
i pons och andra omraden med vit hjarnsubstans. Hos patienter med AD var upptaget i hjarnbark- och
striatumomradena signifikant hogre jamfort med hjarnbarkomraden hos kontroller. Bade hos AD-
patienter och hos kontroller var upptaget hogt i pons och andra omraden med vit hjarnsubstans.

Den biofysiska grunden till att flutemetamol (*¥F) lagras i den vita substansen i den manskliga hjarnan,
kan inte forklaras slutgiltigt. Det antas att 10sligheten av radiofarmaka i lipiderna som finns i hjarnan
kan bidra till upptaget i vit substans.

Eliminering och halveringstid

Flutemetamol (*®F) elimineras snabbt fran blodomloppet (via avféring och urin). Vid 20 minuter post-
injektion, forekom 75 % av radioaktiviteten i plasma som poldra metaboliter. Vid 180 minuter
forekom 90 % av radioaktiviteten i plasma som polara metaboliter. Eliminering av flutemetamol (*¥F)
sker till cirka 37 % i njurarna och till 52 % i lever och gallblasa. Den skenbara halveringstiden &r 4,5
timmar medan den radioaktiva halveringstiden for flutemetamol (*®F) ar 110 minuter.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Farmakokinetiken hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte beskrivits.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild risk for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi och toxicitet vid upprepad dosering.

Flutemetamol (*®F) var positivt vid genotoxicitetstester in vitro pa bakterier och daggdjursceller, men
negativt vid tre olika in vivo-studier med tillrackligt hdga doser. Potentialen for Kliniskt relevant
mutagen betraktas darfor som mycket osannolik.

Inga karcinogenicitets- och reproduktionstoxicitetsstudier har utforts med flutemetamol (*%F).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriumklorid

Etanol, vattenfri

Polysorbat 80

Natriumdivétefosfatdihydrat
Dinatriumvétefosfatdodekahydrat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Atta timmar efter kalibrering.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella regelverk for radioaktiva produkter.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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VIZAMYL levereras i 10 ml- och 15 ml-flerdosflaskor i glas av typ | med halobutylgummiproppar
och aluminiumférsegling.

Skillnader i tillverkningsprocessen gor att det finns en risk for att injektionsflaskor fran vissa
produktionsbatcher har punkterade gummiproppar.

Forpackningsstorlek
En flerdosinjektionsflaska som rymmer 10 ml innehaller 1-10 ml 18sning, motsvararande 400—
4000 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

En flerdosinjektionsflaska som rymmer 15 ml innehaller 1-15 ml 18sning, motsvarande 400
6000 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen ska dras upp under aseptiska forhallanden. Flaskorna far inte 6ppnas forran gummiproppen
desinficerats. Losningen ska sedan dras upp via gummiproppen med hjélp av antingen en
engangsspruta forsedd med lampligt stralskydd samt en steril kanyl for engangsbruk eller med ett
godkant automatiskt tillforselsystem. Om flaskan inte ar intakt ska lakemedlet inte anvandas.

Allmén varning
Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av auktoriserade personer i en klinisk

miljo avsedd for andamalet. For mottagande, forvaring, anvandning, transport och destruktion géller
regelverk och/eller tillampliga licenser utfardade av behdriga officiella organisationer.

Radiofarmaka ska beredas pa ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder bor vidtas.

VIZAMYL ér ett radioaktivt lakemedel som avger positroner, vilka annihilerar med elektroner sa att
gammastralar produceras, och sakerhetsatgarder maste vidtas vid hanteringen for att minimera
stralningsexponering for sjukvardspersonal och patienter. VIZAMYL ska anvandas av, eller under
kontrollerade former, av behorig lakare som genomgatt sérskild utbildning och har erfarenhet av saker
anvéndning och hantering av radionuklider och vars erfarenhet och utbildning har godkéants av behorig
myndighet som utfardat tillstand for anvandning av radioaktiva lakemedel. For att minimera
stralningsdosen till urinblasan ska patienten uppmanas att dricka fore och efter administrering av
VIZAMYL sa att urinblasan toms frekvent. Uppmana patienten att tomma urinblasan fore och efter
skanning med VIZAMY L och darefter sa ofta det gar under de efterféljande 24 timmarna.

Om injektionsflaskan skadas under iordningstallandet ska den inte anvéandas.

Administrering ska ske pa ett satt som minimerar kontamineringsrisken for lakemedlet och
stralningsrisken for anvandarna. Tillracklig avskarmning ar ett absolut krav.

Administrering av radiofarmaka innebar risker for andra personer fran extern stralning eller
kontaminering av urin, krakning etc. Nationella regler avseende stralskyddsatgarder maste darfor
foljas.

Destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo
Norge
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/941/001

EU/1/14/941/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 22 augusti 2014

Datum for den senaste fornyelsen: 25 juli 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

| tabell 2 nedan finns information om absorberad dos och effektiv dos, berdknad med hjélp av
programvaran OLINDA/EXM (Organ Level INternal Dose Assessment/Exponential Modeling). De
uppskattade absorberade stralningsdoserna for vuxna efter intravends injektion av VIZAMYL
redovisas i tabell 2. Vardena har beraknats under antagande att urinblasan toms med 3,5 timmars
intervaller och humana biodistributionsdata med hjalp av programvaran OLINDA/EXM.

Tabell 2 Ber&knade absorberade doser vid intravends injektion av VIZAMYL (vuxna)

Malorgan/vavnad Absorberad dos per administrerad
aktivitet] (mGy/MBQ)
Binjurar 0,013
Hjérna 0,011
Brost 0,005
Gallblasa 0,287
Hjarta 0,014
Njurar 0,031
Lever 0,057
Nedre tjocktarmsvéaggen 0,042
Lungor 0,016
Muskler 0,009
Osteogena celler 0,011
Aggstockar 0,025
Bukspottkortel 0,015
ROd benmérg 0,013
Hud 0,005
Tunntarm 0,102
Mjalte 0,015
Magséck 0,012
Testiklar 0,008
Tymus 0,006
Skoldkortel 0,006
Ovre tjocktarmsvagg 0,117
Blasa 0,145
Livmoder 0,025
Ovriga organ 0,012
Effektiv dos (mSv/MBQ) 0,032

Den effektiva dosen fér en vuxen som vager 70 kg vid administrering av en dos med maximal
rekommenderad aktivitet pd 185 MBq ar ca 5,9 mSv. Vid en administrerad aktivitet pa 185 MBq ar
den typiska stralningsdosen till malorganet (hjarnan) 2,0 mGy. Om en DT-skanning samtidigt
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genomfors som ett led i PET-undersokningen, kommer exponering for joniserande stralning att 6ka
beroende pa de specifika installningar som anvandes vid DT-undersokningen.

Vid en administrerad aktivitet pa 185 MBq ar de typiska stralningsdoser som tillfors de kritiska

organen foljande: gallblasan 53,1 mGy; urinblasevaggen 26,8 mGy; 6vre tjocktarmsvaggen 21,6 mGy;
nedre tjocktarmsvéaggen 7,8 mGy; tunntarmen 18,9 mGy och levern 10,5 mGy.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Forberedelse

Forpackningen maste undersokas fore anvandning och aktiviteten maste matas med hjalp av en
aktivitetsmétare.

Se sérskilda anvisningar for destruktion och hantering i avsnitt 6.6.

Flutemetamol (*®F) far inte spadas.

Kvalitetskontroll

Losningen ska granskas visuellt fore anvandning. Endast klar 16sning fri fran synliga partiklar ska
anvéndas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar (se avsnitt 6.6).

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

16



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Pres-Troyes

Frankrike

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Italien

Curium PET France

Parc scientifigue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Frankrike

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

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

Spanien

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

Osterrike

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

Italien

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanien

Nucleis SA

Allée du Six-Ao(t, 8
4000 Liege

Belgien
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Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finland

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italien

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

01328 Dresden

Tyskland

La Maddalena SPA

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

Italien

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

Spanien

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grekland

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom sex manader efter godkannandet. Sedan ska innehavaren av godkannandet for
forséljning 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel i enlighet med de krav som
anges i den forteckning éver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7
i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inlamnandet av en periodisk sdkerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de lamnas in samtidigt.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan lansering i varje medlemsstat ska innehavaren av godkénnande for forsaljning (MAH) komma
Overens med den nationella behdriga myndigheten om det slutgiltiga utbildningsprogrammet.

MAH ska se till att, efter diskussioner och dverenskommelse med de nationella behériga
myndigheterna i varje medlemsstat dar Vizamyl marknadsfors, vid lansering och efter lansering, alla
lakare som forvéantas anvanda Vizamyl har tillgang till utbildning for att sakerstalla korrekt och
tillforlitlig tolkning av PET-bilderna.

Utbildningen for sjukvardspersonal bor innehalla féljande huvudamnen:

e Information om amyloid patologi i Alzheimers sjukdom; relevant information om Vizamyl som
beta-amyloid PET tracer, inklusive godkénd indikation enligt produktresumén, begransningar i
anvéndandet av Vizamyl.

e Oversyn av PET-tolkningskriterier, inklusive metod for bildgranskning, tolkningskriterier samt
bilder som visar den binéra tolkningsmetodiken.

e Utbildningsmaterialet bor innehalla Vizamyl-PET-fall som visar korrekt PET-bildstolkning av
erfaren granskare; Vizamyl-PET-bilder for sjalvbedémning; och ett sjalvkvalificeringsprogam
som ska erbjudas varje person i fraga. Uthildningen bor omfatta ett tillrackligt antal klart
positiva och negativa fall sdval som granszonsfall. Om majligt bor fallen bekraftas
histopatologiskt.

o Man bor sdkerstélla expertis och kvalifikation hos utbildarna oavsett om utbildningen sker i
elektroniskt format eller av personen sjalv.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE ETIKETT /10 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
flutemetamol (*8F)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller flutemetamol (*8F) 400 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Vattenfri etanol, polysorbat 80, natriumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumvatefosfatdodekahydrat, vatten for injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Volym: xx,x ml

Aktivitet: 400 MBg/ml vid {tt:mm} {tidszon} den {dd-mm-3aaa}
Aktivitet: YYYY MBq vid tt:mm {tidszon} den dd-mm-3aaa

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning.
Flerdosflaska
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radioaktivt lakemedel

. M

RACSQACTIF ‘

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat: {tt:mm} {tidszon} den {dd-mm-aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaring i enlighet med nationell lagstiftning rérande radioaktiva lakemedel
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Tillverkare:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Osterrike
Curium Pharma Spain, SA, 28040 Madrid, Spanien

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

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

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

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

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

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fiir Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstraf3e 400, 01328 Dresden, Tyskland

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/941/001
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13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
Injektionsflaska nr: xxx

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE ETIKETT /15 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
flutemetamol (*8F)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller flutemetamol (*8F) 400 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: Vattenfri etanol, polysorbat 80, natriumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumvatefosfatdodekahydrat, vatten for injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Volym: xx,x ml

Aktivitet: 400 MBg/ml vid {tt:mm} {tidszon} den {dd-mm-3aaa}
Aktivitet: YYYY MBq {vid tt:mm} {tidszon} den {dd-mm-aaaa}

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning.
Flerdosflaska
Lds bipacksedel fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radioaktivt lakemedel

et Y )
RADJACTIF .‘

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat: {tt:mm} {tidszon} den {dd-mm-aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaring i enlighet med nationell lagstiftning rorande radioaktiva lakemedel
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Tillverkare:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Osterrike
Curium Pharma S.A. 28040 Madrid, Spanien

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/941/002
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13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
Injektionsflaska nr: xxx

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INRE ETIKETT /10 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
flutemetamol (*8F)
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat: kalibreringstidpunkt +8 h

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
Injektionsflaska nr: xxx

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

XX, x ml YYYY MBq vid referenstidpunkt

6. OVRIGT

Radioaktivt material.
S

RACEJACTIF .‘

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., Via Piero Maroncelli 40,
47014 Meldola (FC), Italien

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Osterrike
Curium Pharma S.A. 28040 Madrid, Spanien

Curium PET France, 30000 Nimes, Frankrike

Curium lItaly S.R.L., 20141 Milano (MI), Italien

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

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

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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grekland
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INRE ETIKETT /15 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

VIZAMYL 400 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
flutemetamol (*8F)
iv.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat: kalibreringstidpunkt +8 h

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
Injektionsflaska nr: xxx

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

xx,xml  YYYY MBq vid referenstidpunkt

6. OVRIGT

Radioaktivt material.
St T
RACROACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Osterrike
Curium Pharma S.A., 28040 Madrid, Spanien

Curium PET France, 30000 Nimes, Frankrike

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

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

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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Grekland
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

VIZAMYL 400 MBqg/ml injektionsvatska, 16sning
flutemetamol (*%F)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till specialistlakaren i nuklearmedicin (isotoplakaren) som
ska leda understékningen.

- Om du far biverkningar, tala med isotoplékaren. Detta géller eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad VIZAMYL ér och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far VIZAMYL
Hur VIZAMYL anvénds

Eventuella biverkningar

Hur VIZAMYL ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISR .

1. Vad VIZAMYL ar och vad det anvands for

VIZAMYL innehaller det verksamma @mnet flutemetamol (*8F) och anvénds for att hjalpa till att
diagnostisera Alzheimers sjukdom och andra orsaker till minnesforlust. Detta lakemedel &r en
radiofarmaceutisk produkt som anvands for att stélla en diagnos.

VIZAMYL anvénds for att hjalpa till att diagnostisera Alzheimers sjukdom och andra orsaker till
minnesforlust och ges till vuxna med minnesproblem, innan de genomgar en typ av
hjarnundersokning, sa kallad positronemissionstomografi (PET-skanning). Denna undersokning,
kombinerat med andra tester av hjarnans funktioner, kan hjalpa din lakare att avgéra om du kan ha
beta-amyloida plack i hjarnan. Beta-amyloida plack ar avlagringar som ibland finns narvarande i
hjarnan hos personer med demens (sasom Alzheimers sjukdom).

Du bor diskutera resultatet av undersdkningen med den lakare som ordinerade skanningen.

Anvandning av Vizamyl innefattar att man utsatts for sma mangder radioaktivitet.

Lakaren och nuklearmedicinaren har bedémt att férdelen med undersdkningen med det radioaktiva

amnet 6vervager risken med att utsattas for dessa sma mangder av stralning.

2. Vad du behdver veta innan du far VIZAMYL

VIZAMYL far inte anvandas:

- Om du &r allergisk mot flutemetamol (*3F) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med isotoplakaren innan du far VIZAMYL om du:

- har njurproblem

- har leverproblem
- ar gravid eller tror att du kan vara gravid
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- ammar.

Barn och ungdomar
VIZAMYL é&r inte avsett for barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och VIZAMYL
Tala om for nukledrmedicinaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel
eftersom de kan paverka bilderna som erhallits from hjarnskanningen.

Graviditet och amning

Det &r viktigt att du talar om for isotoplakaren innan du far VIZAMYL om det finns nagon majlighet
att du ar gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar. Om du &r osaker ar det ar viktigt att
du diskuterar med isotoplakaren som kommer att leda undersokningen.

Om du &r gravid
Isotoplékaren kommer endast ge dig detta lakemedel under graviditeten om den forvantade nyttan
Overvager riskerna.

Om du ammar
Du maste gora ett uppehall i amningen i 24 timmar efter injektionen. Pumpa ur brostmjolken under
denna period och kassera den. Fraga isotoplakaren om rad innan du far detta lakemedel.

Du bor undvika nara kontakt med sma barn i 24 timmar efter injektionen.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli med barn, radfraga
nukledrmedicinaren innan du far detta lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

VIZAMYL kan orsaka 6vergaende yrsel vilket kan paverka din korformaga eller formaga att anvanda
maskiner. Du bor undvika att kora bil, anvanda maskiner eller dgna dig at andra riskfyllda aktiviteter
tills dessa effekter forsvunnit helt.

VIZAMYL innehaller alkohol (etanol) och natrium

Detta lakemedel innehaller alkohol (etanol). Varje dos innehaller upp till 552 mg alkohol,
motsvarande ungeféar 14 ml 6l eller 6 ml vin. Detta kan vara skadligt for personer som &r
alkoholberoende. Det bor beaktas for gravida och ammande kvinnor samt personer med leverproblem
eller epilepsi.

VIZAMYL innehaller hogst 41 mg natrium (huvudsaklig komponent i bordssalt) per dos. Detta
motsvarar ca 2% av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna. Detta bor
beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur VIZAMYL anvands

Det finns strikta bestdmmelser om anvéandning, hantering och destruktion av radiofarmaka.
VIZAMYL kommer endast att anvandas inom sarskilt kontrollerade utrymmen. Denna produkt
hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade for att anvanda den pa ett
sakert satt. De kommer att ge dig nédvandig information angdende undersokningen.

Din isotoplakare kan be dig att dricka mycket vatten fore undersokningstiden och de 24 timmarna efter
studien for att du skall urinera sa ofta som mojligt, vilket hjalper dig att ta bort lakemedlet fran din
kropp snabbare.

Dos

Isotoplakaren som leder undersokningen bestammer hur stor mangd VIZAMYL du ska fa. Lakaren
kommer att anvénda den minsta méangd som behovs.
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Den mangd som oftast rekommenderas till en vuxen person &r 185 MBq (megabecquerel, den enhet
som anvénds for att mata radioaktivitet).

Hur VIZAMYL ges och hur undersokningen gar till
VIZAMYL ges som injektion i en ven (intravends injektion), atfoljt av koksaltlésning sa att hela dosen
sékert avges.

En injektion &r tillrackligt for den undersokning som din lakare behdver.

Undersokningens langd
Efter VIZAMY L-injektionen tar det omkring 90 minuter innan man kan gora en hjarnskanning.
Isotoplakaren kommer att informera dig om hur lange undersokningen vanligen brukar paga.

Nar du har fatt VIZAMYL-injektionen ska du:
Undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 24 timmar efter injektionen.

Isotoplakaren talar om for dig om maste vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar du fatt detta
lakemedel. Kontakta isotoplakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av VIZAMYL
Det &r osannolikt att du far en 6verdos, eftersom du endast far en dos VIZAMYL av isotoplakaren
under kontrollerade forhallanden.

Om en dverdos trots allt skulle intraffa, kommer du att fa lamplig behandling. Behandlingen innebar
att man paskyndar passagen av urin och avforing, for att radioaktiviteten ska forsvinna sa fort som
mojligt fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om VIZAMYL, vand dig till isotoplékaren som leder undersokningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta lékemedel:

Allvarliga biverkningar

Beratta direkt for lakaren om du méarker av nagot av foljande eftersom det kan handa att du behéver

akut medicinsk behandling:

- Allergiska reaktioner — symptom kan vara svullnad i ansikte eller 6gon, blek, kliande eller stram
hud eller utslag, andndd, tranghetskansla i brostet, irritation i svalget eller krakningar. Dessa
biverkningar &r mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare.

Beratta direkt for lakaren om du méarker av nagot av tecknen ovan.

Andra biverkningar

Vanliga — kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Rodnad

- Forhojt blodtryck

Mindre vanliga — kan férekomma hos upp till 1av 100 anvandare. Det kan hdnda att du upplever
foljande mindre vanliga biverkningar:

- Huvudvérk

- Yrsel

- Oroskansla

- [llaméaende

- Obehag i brostet

- Lagt blodsocker (symtom: hunger och huvudvérk)
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- Ryggsméarta

- Feberkansla eller att kdnna sig frusen

- Okad andningsfrekvens

- Smarta vid injektionsstéllet

- Bultande hjarta (hjartklappningar)

- Smérta i muskler eller skelett

- Darrningar (tremor)

- Swvullen hud

- Feber

- Forhojd andning (hyperventilation)

- Smakforandringar

- Kénsla av yrsel

- Forsamrad kansel eller kansla av avtrubbning

- Trotthet eller svaghet

- Of6rmaga att fa eller bibehalla erektion

- Matsmaéltningsbesvér, magont eller ont i munnen

- Krékningar

- Forsamrad kansel eller kanslighet, sarskilt i hud eller ansikte
- Forhdjda varden for laktatdehydrogenas eller neutrofiler i blodprover
- Stramande hud

Detta radiofarmaka avger laga mangder joniserande stralning, vilket ar forknippat med mycket lag risk
for cancer och gendefekter (dvs. genetiska sjudomar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdoterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur VIZAMYL ska forvaras

Du behover inte sjalv forvara detta lakemedel. Isotoplakaren ansvarar for att lakemedlet forvaras pa
lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.

Féljande uppgifter &r endast avsedda for isotoplékaren.

VIZAMYL far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa skyddsbehallarens etikett efter
”Utg.dat.”

VIZAMYL ska inte anvandas om flaskan inte ar intakt eller om lésningen innehaller partiklar eller ar
missféargad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar flutemetamol (*®F). 1 ml 16sning innehaller flutemetamol (*8F)
400 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vattenfritt etanol, polysorbat 80,
natriumdivétefosfatdihydrat, dinatriumvétefosfatdodekahydrat och vatten for injektionsvatskor,
se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- VIZAMYL &r en klar, farglds till svagt gul 16sning for injektion.
- VIZAMYL tillhandahalls i 10 ml- eller 15 ml-injektionsflaska i glas som forvaras i en behallare.
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- Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norge

Tillverkare

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Italien

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

Osterrike

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Frankrike

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanien

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finland

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

Bautzner Landstrafe 400

01328 Dresden

Tyskland

La Maddalena SPA

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

Italien
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Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging France SAS

Technopole de 1’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres-Pres-Troyes

Frankrike

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

Spanien

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

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

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (1S)

Italien

Nucleis SA

Allée du Six-Aolt, 8
4000 Liege

Belgien

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italien

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

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

Spanien



Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast {manad AAAA}.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Den fullstandiga produktresumén for VIZAMYL tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen for att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk
information om administrering och anvandning av detta radioakiva ldkemedel.

Var god l&s produktresumén.
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