PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

VIZAMYL 400 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injeké&niho roztoku obsahuje 400 MBq flutemetamolum (*®F) k referenénimu datu a hoding.

Aktivita jedné injek¢ni lahvicky k referenénimu datu a hoding lezi v rozmezi od 400 MBq do 4 000
MBg, nebo od 400 MBq do 6 000 MBg.

Fluor (*¥F) s polo¢asem rozpadu piiblizng 110 minut se rozpada na stabilni kyslik (*¥0) emisi
pozitronového zafeni 0 energii 634 keV; nasleduje anihilace za vzniku fotonu 0 energii 511 keV.

Pomocné latky se zndmym ucéinkem
Jeden ml roztoku obsahuje 55,2 mg ethanolu a 4,1 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy az nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento pripravek je ur¢en pouze k diagnostickym tceltim.

VIZAMYL je radiofarmakum indikované k pozitronové emisni tomografii (PET) pro zobrazeni
hustoty B-amyloidnich neuritickych plakti v mozku dospélych pacientd s kognitivnimi poruchami,
ktefi jsou vySetfovani na Alzheimerovu chorobu (AD) a jiné pti¢iny kognitivnich poruch. VIZAMYL
je tieba pouzivat ve spojeni s klinickym hodnocenim.

Negativni snimek indikuje ojedin€lé nebo zadné plaky, coz neodpovida diagnéze AD. Pokud jde o
omezeni pii interpretaci pozitivniho snimku, viz body 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovani a zpisob podani

PET vySetieni s pouzitim flutemetamolu (*F) ma indikovat 1ékai se zkuSenosti s klinickym
vysetfovanim a 1é&cbou neurodegenerativnich poruch.

Snimky pofizené za pouziti pfipravku VIZAMYL smi interpretovat pouze pracovnik vyskoleny v
interpretaci PET snimkai s flutemetamolem (*8F). V piipadé nejisté lokalizace $edé hmoty a rozhrani
mezi Sedou a bilou hmotou na PET snimku se doporucéuje s PET zobrazenim zaroven zaznamenat
aktualni sken pacienta zobrazeny pocita¢ovou tomografii (CT) nebo magnetickou rezonanci (MR) a
ziskat tak kombinovany snimek PET-CT nebo PET-MR (viz bod 4.4 Interpretace snimkd s ptipravkem
VIZAMYL).

Déavkovani

Dospeli



Doporudena aktivita pro dospélého je 185 MBq flutemetamolu (*8F) podaného intravenézné (jako
bolus injikovany zhruba 40 sekund). Objem injekce nema byt mensi nez 1 ml a neméa byt vétsi nez
10 ml.

Specialni populace
Nebyly provedeny zadné rozsahlé studie rozsahu a Upravy davkovani ptipravku u zdravé populace ani
u zvlastnich skupin pacientt.

Starsi osoby
Zadna tuprava davky kvuli véku neni doporucena.

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientu s vyznamnou poruchou funkce ledvin nebo jater nebyl ptipravek VIZAMYL studovan. Je
tteba dikladné uvazit podavanou aktivitu, protoze u téchto pacientli mize byt zvysena radia¢ni
expozice (viz bod 4.4). Farmakokinetika flutemetamolu (*®F) nebyla u pacientii s poruchou funkce
ledvin nebo jater popsana.

Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti ptipravku VIZAMYL u pediatrické populace.

Zpusob podéani
VIZAMYL je uréen k intraven6znimu podani.

Aktivitu flutemetamolu (*8F) je nutné zméfit bezprostiedné pied injekci kalibrovanym méfi¢em
aktivity.

P1i injekei ptipravku VIZAMYL kratkym intraven6znim katetrem (zhruba 12,5 cm nebo krat$im) se
minimalizuje ptipadna adsorpce 1é¢ivé latky na katetr.

VIZAMYL je urcen k podani ve vice davkach. Pfipravek se nesmi fedit.

Déavka se podava intravenozni injekci jako bolus po dobu pfiblizné 40 sekund. Pokud se pouZiva
intravendzni linka, nasleduje po injekei k zajisténi dokonalého podani davky intravendzni proplach 5
ml az 15 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

Injekce flutemetamolu (*8F) musi byt podana intravenozné, aby se zabranilo ozafeni v disledku
lokalni extravazace, ale i artefaktim v zobrazeni.

Porizent snimku

Snimky s ptipravkem VIZAMYL je tieba zalit pofizovat 90 minut po injekci pomoci PET skeneru v
3D rezimu s adekvatni korekci dat. Ulozte pacienta na zada tak, aby pacientiv mozek (véetné
mozecku) byl v jednom zorném poli. Pacientovu hlavu je tieba naklonit tak, aby pti ulozeni hlavy do
vhodné podlozky rovina piedni komisura-zadni komisura (ACPC) svirala pravé uhly s prinikovou
osou PET skeneru. Pohyb hlavy lze omezit paskou nebo jinym flexibilnim zafizenim.

Doporucuje se iterativni rekonstrukce nebo rekonstrukce filtrované zpétné projekce pii tloust'ce fezu
od 2 do 4 mm a velikosti axialni matrice 128 x 128 s velikosti pixeld zhruba 2 mm. Tam, kde se
pouziva filtr k dodatecnému vyhlazeni, se doporucuje plna Sitka v polovin€ maxima (FWHM)
nanejvys 5 mm; doporuceny filtr FWHM se voli tak, aby byl optimalizovan pomér signalu k Sumu a
soucasné se zachovala ostrost rekonstruovaného obrazu. Délka snimkovani byva obvykle 20 minut.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti



Moznost hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

Pokud se projevi hypersenzitivita nebo anafylakticka reakce, je tieba podavani ptipravku okamzité
ukoncit a v ptipad¢€ potfeby zah4jit intravendzni 1écbu. Aby bylo mozno v akutnim piipadé provést
okamzity zakrok, musi byt snadno pfistupné potiebné léky a zatizeni, jako je endotracheélni trubice a
ventilator.

Odivodnénost z hlediska poméru piinost a rizik
U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice odivodnéna ocekavanym ptinosem. Podana aktivita

cvvr

diagnostickych informaci.

Porucha funkce ledvin a jater

U téchto pacientt je tfeba dikladné zvazit pomér piinost vii€i riziku, protoze mtze dojit ke zvySené
radia¢ni expozici. Flutemetamol (*¥F) je vyluCovan zejména hepatobilidrnim systémem a u pacientt
s poruchou funkce jater existuje moznost zvySené radia¢ni expozice. Viz bod 4.2.

Pediatrick& populace
Informace o pouziti u pediatrické populace naleznete v bodech 4.2 nebo 5.1.

Interpretace snimkd s pfipravkem VIZAMYL

Snimky pofizené za pouziti ptipravku VIZAMYL smi interpretovat pouze pracovnik vyskoleny v
interpretaci PET snimkd s flutemetamolem (*8F). Negativni snimek znamené Zadnou nebo velmi
malou hustotu B-amyloidnich neuritickych plaki. Pozitivni snimek znamena stfedni nebo vysokou
hustotu. Byly zaznamenany interpretaéni chyby pii odhadovani hustoty B-amyloidnich neuritickych
plaktl v mozku véetné falesn¢ negativnich a faleSné pozitivnich interpretaci.

PET snimky by mé&ly byt interpretovany pomoci barevné stupnice Sokoloff, Rainbow nebo Spektrum.
Interpretujici pracovnik musi porovnat intenzitu signalu Sedé hmoty kortexu s maximalni intenzitou
signalu bilé hmoty. Snimky je nutné prohliZzet systematicky (obr. 1), zac¢ina se na urovni Varolova
mostu (p) a nasledné se postupuje smérem nahoru pies:

- frontélni laloky a ptedni cingulum (f, ac, axialni pohled),

- zadni cingulum a precuneus (pc, sagitalni pohled),

- temporo-parietalni aspekty, véetné insuly (in, axialni pohled a tp-in, koronalni pohled),

- lateralni temporalni laloky (It, axialni pohled),

- striatalni oblast (s, axialni pohled).

Interpretace snimku se provadi vizualné porovnanim aktivity v kortikalni $edé a sousedni bilé hmoté.

- Oblast se povazuje za oblast s negativnim (normalnim) charakterem, pokud je signal indika¢ni
hmot¢ a podobna intenzita jako v oblastech mozecku bohatych na Sedou hmotu). V oblastech
snimkd, kde se vyskytuje Seda hmota, nebude signal zcela chybét, protoze okraje okolnich
oblasti bilé hmoty se kvtli efektim ¢astecného objemu (PVE) pti PET snimkovani ,,rozpijeji‘
do oblasti sedé hmoty.

- Oblast se povazuje za pozitivni (abnormalni), pokud je signal indikacni latky v kortikalnich
oblastech vysoky (tj. priblizné stejn€ intenzivni nebo intenzivnéjsi nez okolni bila hmota a vyssi
neZ oblasti mozec¢ku bohaté na sedou hmotu).

- Pokud je néktera z téchto oblasti zjevné pozitivni (abnormalni), je tfteba snimek hodnotit jako
pozitivni (abnormalni). Jinak se hodnoti jako negativni (normalini).

V mnoha oblastech mozku muize byt ptitomna atrofie, ktera ztéZzuje interpretaci snimku, protoze
ubytek Sedé hmoty ma za nasledek snizenou akumulaci indikac¢ni latky, kvtli ¢emuz je t€Z$i rozpoznat
pozitivni snimek. Durazné se doporucuje vyuzit pii interpretaci snimku s pouzitim ptipravku



VIZAMYL jako pomocné reference také snimky MR nebo CT (jsou-li k dispozici), zvlasté pii
podezieni na atrofii.

Obrazek 1
Ptiklady PET snimku s pouzitim pfipravku VIZAMYL — negativni PET snimek s

flutemetamolem (*¥F) (vlevo) a pozitivni snimek (vpravo). Na obrazku je axialni pohled (prvni fada),
sagitalni pohled (druha fada) a koronalni pohled (tfeti fada).
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Obrézek 1. Pohled na axialni (a), sagitalni (b) a koronélni (c) fez negativniho (vlevo) a pozitivniho
(vpravo) skenu s flutemetamolem (*®F). Na negativnich obrazech je mozné pozorovat rozhrani sulkti
a bilé hmoty gyrd. Rozhrani sulkt a bilé hmoty gyrl neni rozeznatelné na pozitivnich obrazech



vpravo. VSimnéte si, Ze intenzita je vétsi (> 60 % maxima) v oblastech Sedé hmoty na pozitivnich
obrazech v porovnani s negativnimi obrazy a intenzita vyzafuje k ostfe ohrani¢enému konvexnimu
okraji lateralnich ¢asti mozku. Negativni obrazy ukazuji klesajici intenzitu k periferii tkané. Vsimnéte
si také medialnich oblasti, které vykazuji vyssi urovng intenzity v $edé hmoté na pozitivnich obrazech
vpravo. Vysvétlivky: Sedd hmota — f frontalni a ac piedni cingulum, pc zadni cingulum a precuneus, It
lateralni temporalni, tp temporo-parietélni a in insula a s striatum. Bil4 hmota — p pons a cc corpus
callosum.

Pro usnadnéni vizualniho odhadu distribuce radioaktivniho signélu 1ze pouzit kvantitativni hodnoceni
intenzity kortiké&lniho radioaktivniho signélu pomoci validovaného a znac¢kou shody (CE) ozna¢eného
pocitatového softwaru. Takovy software poskytuje vypocet zatizeni mozku amyloidy pomoci podilu
stfedni intenzity obrazu v Kortikalnich oblastech spojenych s ukladanim amyloidt (zvysené u pacientt
s AD) a stfedni intenzity obrazu v referenéni oblasti, jako jsou napf. pons. Tento pomér se oznacuje
jako pomér standardni hodnoty vychytavani nebo SUVR (Standard Uptake Value ratio). Vizualni
dichotomicka hodnoceni pro vysetieni flutemetamolem (**F) byla validovana s ohledem na hranici
mezi malou a stfedni hustotou neuritickych plaki. Prahova hodnota SUVR 0,59 az 0,61 odvozena ze
softwaru oznac¢eného znackou shody (CE) vyuZzivajiciho pons jako referen¢ni oblast byla stanovena
jako poskytujici velmi vysoké shody s vizualnimi hodnocenimi (viz bod 5.1) a k vizualnimu
hodnocenti ji lze vyuzit jako doplnék.

UZzivatelé maji byt vyskoleni v pouZivani softwaru ozna¢eného znackou shody (CE) jeho vyrobcem a
maji absolvovat skoleni pro posuzovatele vizudlni interpretace snimku ziskanych s vyuzitim piipravku
VIZAMYL.

V ptipadé nesouladu vysledku vizualniho hodnoceni a vysledku kvantifikace maji byt pted stanovenim
kone¢ného posouzeni peclive zvazeny nasledujici kroky.

Posuzovatelé maji snimky interpretovat vizualné a nasledné v souladu s pokyny vyrobce provést
kvantitativni analyzu, véetné kontroly kvality procesu kvantifikace. Vysledky kvantifikace maji byt
porovnany s vizualni interpretaci, pfi¢emz ma byt vénovana pozornost o¢ekavanym rozsahtim pro
negativni nebo pozitivni sken. Pokud jsou kvantitativni hodnoty v rozporu s vizuélni interpretaci, ma
posuzovatel:

1. Na snimku mozku zkontrolovat umisténi oblasti zajmu (ROIs — regions of interest). Tyto
oblasti maji byt umistény v oblastech sedé hmoty mozkové tak, aby ROIs neobsahovaly
mozkomis$ni mok (CSF — cerebrospinal fluid) nebo vyznamné oblasti bilé hmoty.

2. Provéfit umisténi referen¢ni oblasti zajmu ROI(s), aby se ujistil, ze dobie piislusi k dané
oblasti. Zadruhé zkontrolovat vzhled referencni oblasti hledanim jakychkoli strukturalnich
abnormalit nebo oblasti se snizenou perfuzi.

3. Specifika protichiidnych vizualnich a kvantitativnich vysledku
i) 'V piipad¢ pozitivniho vizualniho hodnoceni amyloidi, a negativniho nebo hrani¢niho
vysledku kvantitativniho hodnoceni amyloidl, ma byt provedeno porovnani mezi oblastmi
vykazujicimi vizualni pozitivitu a ekvivalentni oblasti vzaté jako vzorek z ROI. V piipadé,
ze akumulace nosice je vysoce fokalni, je mozné, ze ROI vzorkuje vétsi oblast a pramér
ROI udéva negativni vysledek. Vizualni hodnoceni mtze byt také provedeno tak, ze
atrofovaneé oblasti jsou vylouceny, zatimco kvantifikace mize tyto oblasti zahrnovat.

ii) V piipadé negativniho vizualniho hodnoceni amyloidi a pozitivniho kvantitativniho
vysledku ma byt zkontrolovana referenéni oblast a v ptipadé jakychkoli pochybnosti
v souvislosti s pfesnosti umisténi ROI, nebo je ziejma snizena akumulace, ma byt pouzita
alternativni oblast (software mize brat v ivahu mnoZstvi riznych referen¢nich oblasti).
Dale ma byt zkontrolovano umisténi kortikalnich ROIs Kk urceni, zda je vzorkovana bila
hmota, coz muze zvysit kvantifika¢ni hodnoty.



4. Konec¢na interpretace PET obrazu ma byt provedena na zakladé vizualniho hodnoceni po
provedeni posouzeni popsaného v krocich 1 az 3.

Omezeni pouzitelnosti

Pozitivni snimek neptedstavuje nezavislou diagnézu AD ani jiné kognitivni poruchy, protoze ukladani
neuritickych plakd v sedé hmoté se mize vyskytovat u asymptomatickych starSich pacientti i u 0sob s

neurodegenerativnimi demencemi (Alzheimerova choroba, ale také demence s Lewyho télisky nebo s

Parkinsonovou chorobou).

Pro omezeni pouzitelnosti u pacientti s mirnou kognitivni poruchou (MCI) — viz bod 5.1.

Ucinnost flutemetamolu (¥F) pii prognéze vyvoje AD nebo pii sledovani odpovédi na terapii nebyla
stanovena (viz bod 5.1).

Nekteré snimky se mohou kvilli Sumu snimku, atrofii se ztenéenym pasem kortexu nebo rozostreni
interpretovat obtizné¢ a mize dochazet i k interpretacnim chybam. V ptipadech, kde neni jisté, kde se
na PET snimku nachazi $eda hmota a hranice mezi $edou a bilou hmotou, a kde je k dispozici spole¢né
zaznamenany aktualni CT nebo MR snimek, by mél interpretujici pracovnik prozkoumat flzovany
PET-CT nebo PET-MR snimek, aby si ujasnil vztah mezi PET radioaktivitou a anatomii $edé hmoty.

Po vykonu
Béhem prvnich 24 hodin po injekci je tfeba omezit blizky kontakt pacienta s malymi détmi a

téhotnymi Zenami.

Zvlastni upozornéni

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 7 objemovych procent ethanolu (alkoholu), tj. az 552 mg (ptiblizné
0,7 ml) v jedné davce. Toto mnozstvi mize byt $kodlivé pro osoby zavislé na alkoholu. Musi se brat v
uvahu u te¢hotnych nebo kojicich Zen a také u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s
onemocnénim jater nebo s epilepsii.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje az 41 mg (nebo 1,8 mmol) sodiku v jedné davce, coz odpovida 2 %
doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku. To je tieba vzit v uvahu v pfipad¢ pacientd s dietou s nizkym obsahem sodiku.

Pro bezpec¢nostni opatieni s ohledem na nebezpe¢i ohroZeni Zivotniho prostiedi — viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Na pacientech nebyly provedeny zadné farmakodynamické studie interakci 1€k, aby se zjistilo, zda a
nakolik mize soubézna medikace pozménit vysledky zobrazovani pomoci ptipravku VIZAMYL.

Nebyly provedeny zadné studie interakci in vivo.

In vitro vazebné studie neprokazaly zadny vliv jinych béznych 1é¢ivych ptipravki, které pacienti s AD
pouzivaji, na vazbu flutemetamolu (*8F) na B-amyloidni plaky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mtizou otéhotnét

Pokud se ma radiofarmakum podat Zen¢, ktera miize oté¢hotnét, je tfeba nejprve zjistit, zda neni
t&hotna. Zenu, u které vynechala menstruace, je tieba povazovat za téhotnou, dokud se neprokaze
opak. V ptipad¢ nejistoty, zda Zena neni t€hotna (vynechala ji menstruace, doba menstruace je
nepravidelna apod.), je tfeba pacientce nabidnout jinou metodu bez pouziti ionizujiciho zafeni (pokud
takova metoda existuje).

Te&hotenstvi



U téhotnych Zen nebyly provedeny zadné studie. Ani na zvifatech nebyly provedeny Zadné studie ke
zjisténi u¢inka flutemetamolu (*8F) na rozmnozovani (viz bod 5.3).

Kazdy vykon za pouziti radionuklidu, ktery je provedeny u t¢hotné Zeny, je spojen s ozafenim plodu.
Proto se béhem tchotenstvi pacientky smi provadét jen takové zasadni vysetieni, jehoz ocekavany
ptinos vysoce prevysuje rizika, kterd vykon pro matku a plod predstavuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se pii kojeni flutemetamol (**F) vylucuje do mateiského mléka. Piedtim, nez bude
kojici matce podano radiofarmakum, je tfeba zvazit moznost odlozit podani radionuklidu do doby, kdy
zena jiz nebude kojit, a rozhodnout, které radiofarmakum je s ohledem na vylucovani aktivity do
matefského mléka nejvhodnéjsi. Pokud se podani povazuje za nezbytné, je tfeba kojeni na 24 hodin
prerusit a jiz vylouc¢ené mléko zlikvidovat.

Béhem prvnich 24 hodin po injekci je tfeba omezit blizky kontakt pacienta s malymi détmi.

Fertilita
Z4dné studie zametené na fertilitu nebyly provedeny.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

VIZAMYL nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
VIZAMYL miize ovS§em zptisobovat piechodné zavraté a vertigo. Z tohoto divodu se dopprgéuje, aby
ani se nepodileli na jiné potencialné nebezpecné ¢innosti, dokud tyto ucinky zcela nevymizi.

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Celkovy bezpecnostni profil pfipravku VIZAMYL vychazi z dat o jeho podani 831 osobam.

Tabelarni seznam nezadoucich a¢inka

Cetnost nezadoucich u¢inki se oznaduje takto:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzéacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit). V kazdé
skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny v poradi klesajici zavaznosti.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce 1 nize:

Tabulka 1l Prehled nezadoucich uéinka

T¥ida organovych systémia | Casté Méné Casté
Poruchy imunitniho systému Anafylaktoidni reakce
Psychiatrické poruchy Uzkost
Poruchy nervového systému Zavrat’
Bolest hlavy
Hypestezie
Hypotonie
Dysgeuzie (poruchy chuti)
Ttes
Poruchy oka Otoky o¢i
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo
Srde¢ni poruchy Palpitace
Cévni poruchy Navaly (zrudnuti) Bledost
Respiracni, hrudni a Dyspnoe
mediastinalni poruchy Hyperventilace
Podrazdéni hrdla




Trida organovych systému | Casté Méné Casté

Gastrointestinalni poruchy Nauzea

Zvraceni

Dyspepsie

Diskomfort v oblasti biicha
Diskomfort v dutiné ustni

Poruchy kiize a podkozni Hypestezie v obliceji
tkané Pruritus

Vyrazka

Napéti ktize

Otok obliceje

Poruchy svalové a kosterni Bolesti zad
soustavy a pojivové tkané Svalové napéti
Bolesti svalti a kosti

Poruchy reprodukéniho Erektilni dysfunkce
systému a prsu

Celkové poruchy a reakce v Diskomfort na hrudi
misté aplikace Pocit horka

Asténie

Unava

Abnormalni pocity
Pocit chladu

Bolest v misté infuze
Otok

Pyrexie

Vysetfeni ZvySeny krevni tlak | SniZena hladina glukézy v Krvi

Zvysena hladina laktatdehydrogenazy v Krvi
ZvySeny pocet neutrofilti

Zvysena dechova frekvence

Expozice ionizujicimu zafeni miize vyvolat nadorové onemocnéni a ptipadné dédicné vady. Pii
podavéani maximalni doporucené aktivity flutemetamolu (*3F) 185 MBq je efektivni davka ptiblizné
5,9 mSv. Je mélo pravdépodobné, ze by k témto nezadoucim G¢inkim doslo.

Popis vybranych nezadoucich ucinki

Jako symptomy a znaky hypersenzitivity na VIZAMYL nebo né€kterou jeho pomocnou latku (viz bod
6.1) se mohou objevit tyto nezadouci ucinky: otok o¢i/tvafe, bledost, dyspnoe, podrazdéni hrdla,
zvraceni, vyrazka, pruritus, napéti kiize, pocit svirani hrudniku (viz také bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci uc¢inky prostfednictvim ndrodniho systému hléseni nezadoucich
ucéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vzhledem k malému mnozstvi flutemetamolu (*®F) v jedné ddvce se neodekava, ze by pfedavkovani
mélo néjaké farmakologické ucinky. V pfipadé radiaéniho ptedavkovani pacienta je nutné zredukovat
absorbovanou davku (je-li to mozné) zvysenim eliminace radionuklidu z organismu ¢astym
vyprazdnovanim (moc i stolice). Muze byt uzitecné odhadnout G¢innou davku, jez byla aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmakum, centralni nervovy systém
ATC kéd: VO9AX04

Mechanismus uéinku
Flutemetamol (*8F) se vaze na B-amyloidni neuritické plaky v mozku.

In vitro se flutemetamol (*8F) vaze na B-amyloidni neuritické plaky v mozku pii zanedbatelném véazani
na neurofibrilarni klubka. Data naznacuji, ze flutemetamol (*®F) je schopny znacit korova a diftzni
B-amyloidni loZiska a neuritické plaky. Neexistuje zadny ditkaz o tom, Ze by se flutemetamol (*°F)
vazal na rozpustné formy amyloidu p.

In vivo byla u pacient na konci Zivota hodnocena kvantitativni korelace mezi vychytavanim
flutemetamolu (*8F) v Sedé kortikalni hmote a celkovou B-amyloidni zatézi v pitevnich vzorcich za
pouziti antiamyloidni protilatky 4G8, ktera barvi B-amyloid jak v neuritickych, tak v difuznich placich.
In vivo mize flutemetamol (*¥F) detekovat B-amyloidni difuzni plaky, jsou-li ¢asté. In vivo vazba
flutemetamolu (*8F) na jiné struktury p-amyloidu nebo jiné mozkové struktury nebo receptory ziistava
neznama.

Farmakodynamické ucinky
Pii nizkych koncentracich pitomnych v pifpravku VIZAMY L nema flutemetamol (*3F)
detekovatelnou farmakodynamickou aktivitu.

Vychytavani a distribuce flutemetamolu (*®F) v mozku nebyly hodnoceny ve specifické studii
zamétené na hodnoceni farmakodynamiky. Ve dvou podobnych studiich biodistribuce a v klinické
studii faze 1l se primérné kvantitativni hodnoty vychytavani v zobrazenich PET lisily mezi subjekty
pAD a HV ve vétsing vySetfovanych oblasti mozku.

Klinicka u¢innost

Pivotni studie u 68 pacientli na konci zivota byla zamétfena na stanoveni diagnostickych moznosti
flutemetamolu (*8F) k detekci hustoty kortikalnich neuritickych plaka. Vysledky ziskané vysetfenim
PET byly porovnany s hustotou neuritického plaku hodnocené (méfené) v osmi predem definovanych
fezech mozku pii pitve pacientd. Zahrnuté oblasti histopatologie nebyly striktné omezeny na oblasti
podle CERAD. Kognitivni stav pacientdl nebyl stanoven. U 68 pacientti byly 5 1ékati hodnoceny
zaslepené PET snimky, u nichz byla, ve vétsiné piipadu, senzitivita 86 % (95 % Cl: 72 % az 95 %) a
specificita 92 % (95 % CI: 74 % az 99 %).

Senzitivita a specificita pro odhad depozice flutemetamolu (*8F) v B-amyloidnich placich byla dale
hodnocena v jedné dalsi studii, ve které 5 jinych na pocitaci vySkolenych hodnotitelii posuzovalo
zaslepené elektronické nalezy u tychz 68 sledovanych pacientd, u kterych byla v pivotni studii
provedena pitva. Byla pouZita histopatologie z pivotni studie. U vétSiny hodnotiteld byla senzitivita
93 % (95 % CI: 81 % az 99 %) a specificita 84 % (95 % CI: 64 % az 96 %).

Ve studii, kde k datiim pacientl z pivotni studie ptibyla data dalSich 38 pitvanych pacientt (tj. 106
celkem), byla senzitivita detekce hustoty stiedné ¢astych B-amyloidnich neuritickych plakt v primarni
analyze 91 % (95 % CI: 82 % az 96 %) a specificita 90 % (95 % CI: 74 % az 98 %) na zakladé vétSiny
hodnotitelt, tj. shody alesponi 3 z 5 odbornikti po vzdélani v hodnoceni nalezli na pocitaci.

V sekundarni analyze, ktera vyuzila standard pravdy zaloZeny na oblasti maxima neuritickych plaki
zahrnutych ve tfech neokortikalnich oblastech ptivodné doporu¢enych CERAD, byla citlivost 92 %
(95 % CI: 83 % az 97 %) a specificita 88 % (95 % CI: 71 % az 97 %).

V longitudinalni studii podstoupilo 232 pacienti s klinicky diagnostikovanou amnestickou mirnou
kognitivni poruchou (aMCI) vysetieni PET flutemetamolem (*8F). Byli klinicky sledovani po dobu az
36 mésich pro zhodnoceni vztahu mezi zobrazenim flutemetamolem (*®F) a zmé&nami diagnostického
stavu. Z 232 pacientti mélo 98 (42 %) abnormalni (pozitivni) skeny. Z 232 zafazenych pacientti mélo
224 alespoii nejméné jeden sken pfezkouman nezévislou komisi a byli zahrnuti do analyzy.

V 36mési¢nim nasledném sledovani se rozvinula u 81 (35 %) pacientt klinicky manifestni
Alzheimerova choroba. Z 97 pacientti s aMCI, kteii méli pozitivni PET sken a alespoii jedno
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hodnoceni komise, byl u 52 (54 %) klinicky stanoven piechod do klinicky manifestni Alzheimerovy
choroby po 36 mésicich, ve srovnani s 29 (23 %) ze 127, ktefi méli negativni sken a nejméné jedno
hodnoceni komise. Za 36 mésict sledovéni byla senzitivita skenti flutemetamolem (*®F) pro predikci
konverze z aMCI na AD u 81 pacientt, u nichz doslo ke konverzi, 64 % (95 % ClI: 54 % az 75 %),
specificita u 143 pacienttl, u nichZ ke konverzi nedoslo, byla 69 % (95 % CI: 60 % az 76 %). Na
zakladé majoritniho posouzeni skenti, poméry pravdépodobnosti byly 2,04 pro pozitivitu a 0,52 pro
negativitu. Design této studie neumoznuje odhadnout riziko progrese MCI do klinické AD.

Klinické studie prokazujici adjuvantni pouziti kvantitativnich informaci pro interpretaci obrazu

Spolehlivost pouziti kvantitativnich informaci jako dopliiku k vizudlni kontrole byla analyzovana ve
dvou klinickych hodnocenich, kde byl porovnavan soulad mezi dvéma metodami interpretace obrazu.
V obou hodnocenich (celkem n = 379) byl pro kvantifikaci amyloidi pouzit software oznaceny
znackou shody (CE) a procentualni soulad mezi vizualnimi hodnocenimi a kvantifikaci byl 98,8 % az
99 %. V prvni studii byly prahové hodnoty pro kvantifikaci amyloidu vypogéitany jako standard pravdy
na zakladé post mortem potvrzeni stavu amyloidi v mozku (ze stéZejni klinické pitevni skupiny n =
68) a skupina zdravych dobrovolnikii v poctu n = 105 byla pouZita k urceni referen¢niho rozsahu pro
normalni kvantitativni mnozstvi. Odvozené prahové hodnoty byly pouZity pro kategorizaci testovaci
skupiny 172 skenti (33 pravdépodobnych AD, 80 amnestickych MCI a 59 zdravych dobrovolniki)
jako negativni nebo pozitivni, a porovnany s kategorizaci vizualnim hodnocenim. Shoda byla 98,8 %
(170/172 skent).

Ve druhé studii provedené za ucelem zkouméni vlivu PET amyloidd s flutemetamolem (*®F) na
diagnostiku a vedeni 1éCby ve skupiné pacientli navstévujicich kliniku terciarni paméti mélo 207
pacientti obrazy interpretované vizualni kontrolou nebo softwarem oznaéenym znackou shody (CE) se
shodou 99 % (205/207 skenll) mezi t€émito dvéma metodami.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii

s flutemetamolem (*®F) u vSech podskupin pediatrické populace, protoze choroba nebo stav, pro néz je
specificky 1é¢ivy piipravek uréen, nastava pouze u dospélych (viz bod 4.2 pro informace o
pediatrickém pouziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Flutemetamol (*F) se v téle distribuuje béhem né&kolika minut po injekci. Po 20 minutach ziistava v
ob&hu zhruba 20 % aktivni latky flutemetamol (*¥F), po 180 minutdch mnozstvi klesne na 10 %.

Vychytavani organy

K maximalnimu vychytavani, zhruba 7%, flutemetamolu (**F) mozkem dochazi do dvou minut od
podani. Béhem prvnich 90 minut pak dochazi k rychlé clearanci z mozku (doporuc¢ena doba zahajeni
snimkovani), po jejichZ uplynuti je clearance pozvolngjsi. Nejvice se aktivita akumuluje v téchto péti
organech, resp. tkanich: sténa tenkého stieva, jatra, sténa mocového méchyie, sténa proximalni ¢asti
tlustého stfeva a sténa zlucniku.

Kontrolni skupina zdravych osob vykazuje nizké hladiny retence flutemetamolu (*¥F) v mozkové kife.
K nejvyssi absorpci dochazi v oblasti Varolova mostu a v dalsich oblastech bilé hmoty. U pacientt

s AD vykazuji kortikalni oblasti a striatalni oblasti vyrazné vyssi vychytavani nez kortikalni oblasti u
subjekti z kontrolni skupiny. U pacient s AD, stejné jako u kontrol, je vysoka retence v oblasti
Varolova mostu a dalSich oblastech bilé hmoty.

Biofyzikalni zéklad retence flutemetamolu (*®F) v bilé hmoté Zivého lidského mozku nebyl definitivné
vysvétlen. Piedpoklada se, ze rozpustnost radiofarmaka v lipidovém obsahu mozkovych tkani mize
piispivat k jeho retenci bilou hmotou.

Eliminace a polocas
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Flutemetamol (*8F) rychle vymizi z ob&hu (pies travici trakt a mocovymi cestami). Po 20 minutach po
podani injekce bylo 75 % radioaktivity v plazmé pfitomno ve formé polarnich metaboliti. Po 180
minutach bylo ve form¢ polarnich metabolitd pfitomno 90 % radioaktivity v plazmé. Eliminace
flutemetamolu (*8F) je zhruba z 37 % renalni a z 52 % hepatobiliarni. Zdanlivy eliminaéni polocas je
4,5 hodiny, pfi¢emz radioaktivni polocas flutemetamolu (**F) je 110 minut.

Porucha funkce ledvin a jater
Farmakokinetika u pacientii s poruchou funkce ledvin a jater nebyla popsana.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Gdaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti a toxicity po
opakovaném podavéani neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Flutemetamol (*®F) byl v testech genotoxicity u bakterii a sav¢ich bunék in vitro pozitivni, avSak ve
tiech rtiznych studiich in vivo s dostate¢né vysokymi davkami byl negativni. Proto se jakykoli klinicky
relevantni mutagenni potencial ptipravku poklada za vysoce nepravdépodobny.

Z4dné studie kancerogenity ani reprodukéni toxicity nebyly s flutemetamolem (*8F) provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Ethanol bezvody

Polysorbat 80

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento lé¢ivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
8 hodin od referen¢niho data a Casu.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Radiofarmaka je nutné uchovavat v souladu s narodnimi ptredpisy o radioaktivnich latkach.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

VIZAMYL se dodavé v 10ml a 15ml sklenénych lahvic¢kach typu I se zatkou z halobutylového
kaucuku a hlinikovou pertli.

V disledku vyrobniho procesu jsou nékteré injekéni lahvicky distribuovany s propichnutymi
pryzovymi zatkami.

Velikost baleni

Jedna vicedavkova 10ml injekéni lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz k referenénimu datu a
hodin¢ ptedstavuje aktivitu 400 az 4 000 MBqg.
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Jedna vicedavkova 15ml injekéni lahvicka obsahuje 1 az 15 ml roztoku, coz k referenénimu datu a
hoding predstavuje aktivitu 400 az 6 000 MBqg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Odebirani roztoku z injekéni lahvicky musi probihat v aseptickych podminkach. Pred otevienim
injekéni lahvicky je nutné dezinfikovat zatku. Roztok se poté odebira skrz zatku, k cemuz se pouziva
bud’ stiikacka na jednu davku opatfena vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou,
anebo schvalené automatické aplikaéni zafizeni. Pokud je narusena celistvost injekéni lahvicky, nesmi
se pripravek pouZzit.

Obecné upozornéni

Radiofarmaka smi pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéna osoba v k tomu ur¢eném Iékaiském
zatizeni. Jejich pfijem, uchovavani, pouzivani, prevod a likvidace se fidi platnymi piedpisy a/nebo
ptipadné podléhaji povoleni pfislusnych uradu.

Radiofarmaka se museji pfipravovat postupem splitujicim pozadavky jak radia¢ni bezpecnosti, tak
farmaceutické kvality. Je tieba pfijmout vhodna asepticka opatieni.

VIZAMYL je radioaktivni 1é¢ivy ptipravek emitujici pozitrony, které¢ anihiluji s elektrony za vzniku
gama zareni. Pfi manipulaci s timto pfipravkem je nutné dodrzovat bezpecnosti opatteni, aby

se minimalizovala radia¢ni expozice pracovnikll zdravotnického zafizeni i pacientl. Pfipravek
VIZAMYL smi byt pouzivan pouze 1ékafem nebo pod dohledem lékate, ktery je specidln€ vyskolen a
ma zkuSenosti s bezpeénou manipulaci a pouzivanim radionuklidt, pii¢emz jeho skoleni a zkusenosti
museji byt schvaleny pfislusnym statnim organem, jenz ma opravnéni povolovat pouzivani
radiofarmak. K minimalizaci ozafeni mo¢ového méchyfe je tieba zajistit, aby byl pacient pred
podanim pfipravku VIZAMYL i po ném zavodnén tak, aby se mohl ¢asto vyprazdnovat. Pacient ma
byt veden k tomu, aby se vyprazdnil pfed snimkovanim s piipravkem VIZAMYL i po ném, a aby se
vyprazdnoval ¢asto béhem nasledujicich 24 hodin.

Pokud se v kterémkoli okamziku p¥ipravy narusi celistvost injek¢ni lahvic¢ky, nesmi se injekéni
lahvicka pouzit.

Postupy podavani je tfeba provadét tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého ptipravku
a ozafeni osob. Vhodné stinéni je povinné.

Podanim radiofarmaka vznika pro dalsi osoby nebezpeci z vnéjsiho ozafeni nebo z kontaminace
rozlitou moci, zvratky apod. Je tieba pfijmout opatieni radiaéni ochrany podle narodnich piedpisu.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. srpna 2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. ¢ervence 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE

Tabulka 2 nize uvadi dozimetrii vypo¢tenou pomoci softwaru OLINDA/EXM (Organ Level INternal
Dose Assessment/Exponential Modeling). Odhad absorbovanych davek zateni u dospélych po
intraven6znim podani piipravku VIZAMYL je uveden v tab. 2. Hodnoty byly vypoéteny za
ptedpokladu, Ze si pacient vyprazdituje mocovy méchyt v intervalu 3,5 hodin, a za pouziti
biodistribu¢nich dat pomoci softwaru OLINDA/EXM.

Tabulka2 Odhad davek zafeni absorbovanych z intravenézni injekce pripravku VIZAMYL

(dospélé osoby)
Organ/tkan Déavka absorbované na podanou aktivitu
[mMGy/MB(q]
Nadledvina 0,013
Mozek 0,011
Prsa (mammy) 0,005
Zlu¢nik 0,287
Srdce 0,014
Ledviny 0,031
Jatra 0,057
Sténa distalni ¢asti tlustého stfeva 0,042
Plice 0,016
Svaly 0,009
Osteogenni buiiky 0,011
Vajecniky 0,025
Slinivka 0,015
Cervena kostni dfeti 0,013
Kize 0,005
Tenké stfevo 0,102
Slezina 0,015
Zaludek 0,012
Varlata 0,008
Brzlik 0,006
Stitn4 Zlaza 0,006
Proximalni ¢ast tlustého stieva 0,117
Mocovy méchyi 0,145
Déloha 0,025
Zbyvajici organy 0,012
Efektivni ddvka (mSv/MBQq) 0,032

Efektivni davka pro dospélého vyplyvajici z podani maximalni doporuc¢ené aktivity 185 MBq pro
dospélého o hmotnosti 70 kg je ptiblizné 5,9 mSv. Pro podanou aktivitu 185 MBq je typicka davka
zafeni pro cilovy organ (mozek) 2,0 mGy. Pokud je soucasné v ramci snimkovani PET provadéno i
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snimkovani CT, expozice ionizujicimu zafeni se zvysi o hodnotu, ktera zavisi na nastaveni pii
snimkovani CT.

Pro podanou aktivitu 185 MBq jsou typické davky radiace dodané do kritickych organt tyto:
53,1 mGy do zlu¢niku, 26,8 mGy do stény mocového méchyie, 21,6 mGy do stény proximalni ¢asti

tlustého stieva, 7,8 mGy do stény distalni ¢asti tlustého stieva, 18,9 mGy do tenkého stieva a
10,5 mGy do jater.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Postup pfipravy
Pted pouzitim je tfeba baleni zkontrolovat a métiCem aktivity zméfit jeho aktivitu.

Zvlastni bezpeénostni opatfeni pfi manipulaci — viz bod 6.6.
Flutemetamol (*®F) se nesmi fedit.
Kontrola kvality

Roztok je tfeba pred pouzitim prohlédnout. Smi se pouZzit pouze Ciry roztok bez ptitomnosti
viditelnych pevnych ¢astecek.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
(viz bod 6.6).

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

AAA, Troyes

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

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Francie

AAA, Forli

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

47014 Meldola (FC)

Italie

Curium PET France

Parc scientifiqgue Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francie

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

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

Spanélsko

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

Rakousko

AAA Venafro

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

86077 Pozzilli (1S)

Italie

AAA, Barcelona

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

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanélsko

Nucleis SA

Allée du Six-Aodt, 8
4000 Liege

Belgie
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Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finsko

ITEL, Ruvo di Puglia

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italie

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

01328 Dresden

Némecko

La Maddalena SPA

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

Italie

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

Spanélsko

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Recko

V pribalové informaci k [é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpoveédného za
propousteéni dané sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na l1ékatsky piedpis s omezenim.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi prvni pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti
pro tento 1é¢ivy piipravek do Sesti mésict od jeho registrace. Drzitel rozhodnuti o registraci dale
predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti pro tento 1éCivy ptipravek v souladu

s pozadavky uvedenymi v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI{
LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zménég systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.

o DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim pfipravku na trh v kazdém z ¢lenskych statt musi mit drzitel rozhodnuti o registraci
kompetentnim narodnim afadem schvalenou kone¢nou podobu edukaéniho programu.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, v navaznosti na jednani a dohodé s narodnimi
kompetentnimi organy v kazdém z ¢lenskych statd, kde je VIZAMY L obchodovan, Ze vSichni 1ékafi,
u nichz se predpoklada, ze budou s piipravkem VIZAMYL zachazet, maji pied uvedenim a po uvedeni
ptipravku na trh pfistup k tréninkovému kurzu, aby byla zaji$téna ptesna a spolehliva interpretace PET
snimka.

Tréninkovy kurz pro odborné pracovniky by mél obsahovat nasledujici klicové prvky:

e Informace o amyloidni patologii u Alzheimerovy choroby; relevantni informace o pfipravku
VIZAMYL, jako je B-amyloidni indikacni latka, vEetné schvalené indikace podle SmPC,
omezeni v pouziti ptipravku VIZAMYL, chyby v interpretaci, bezpe¢nostni informace a
vysledky klinickych studii informujici o diagnostickém pouziti ptipravku VIZAMYL.

e Pichled kritérii pro ¢teni PET snimku, véetné zptisobu prohlizeni snimk, kritéria pro jejich
interpretaci a snimky poukazujici na binarni metodiku Cteni.

e Material by mél obsahovat ptiklady PET zobrazeni za pouziti pfipravku VIZAMYL se spravnou
interpretaci PET snimkt od zkuseného uzivatele; PET snimky za pouziti piipravku VIZAMYL
pro sebehodnoceni; a nabidku pro kazdého z u¢astniki tréninku na postup sebekvalifikace.
Vzdélavani by mélo obsahovat dostateény pocet jasné pozitivnich a negativnich pripadd, stejné
jako ptipady nejednoznacné. Pokud je to mozné, ptipady by mély byt histopatologicky
potvrzeny.

Méla by byt zajisténa odbornost a kvalifikace lektort jak v elektronickém, tak i v osobnim tréninku.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA OCHRANNEM KRYTU / 10 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VIZAMYL 400 MBg/ml injekéni roztok
flutemetamolum (*¢F)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje flutemetamolum (*¥F), jehoz aktivita k referenénimu datu a ¢asu je
400 MBg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol bezvody, polysorbat 80, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.
Blizsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Objem: xx,x ml

Aktivita: 400 MBg/ml v {hh:mm} {Casova zona} dne {dd-mm-rrrr}
Aktivita: YYYY MBq v hh:mm {¢as. zéona} dd-mm-rrrr

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K nitroZilnimu podani.
Vicedavkova injek¢ni lahvicka
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

veonm: M

RADEJACTIF ‘

| 8. POUZITELNOST

EXP: {hh:mm} {Casové pasmo} dne {dd-mm-rrrr}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani v souladu s narodnimi piedpisy pro radiofarmaka.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Vyrabci:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko

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

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée VVon Neumann, 30000 Nimes, Francie
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M), Italie

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

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liége, Belgie
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finsko
ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia, Italie

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fur Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafe 400, 01328 Dresden, Némecko

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

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

Pharmazac S.A., 3 & 3a Str Building Block Ot4b, Industrial Zone,
Lamia, 351 50, Recko
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12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/14/941/001

13. CiSLO SARZE

Lot:
Lahvicka ¢.: XXX

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA OCHRANNEM KRYTU / 15 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VIZAMYL 400 MBg/ml injekéni roztok
flutemetamolum (*¢F)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje flutemetamolum (*¥F), jehoz aktivita k referenénimu datu a ¢asu je
400 MBg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol bezvody, polysorbat 80, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.
Blizsi tidaje jsou uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Objem: xx,x ml

Aktivita: 400 MBg/ml v {hh:mm} {Casova zéna} dne {dd-mm-rrrr}
Aktivita: YYYY MBq v {hh:mm} {cas. zona} dne {dd-mm-rrrr}

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K nitroZilnimu podani.
Vicedavkova injek¢ni lahvicka
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

veonm: M

RADEJACTIF ‘

| 8. POUZITELNOST

EXP: {hh:mm} {Casové pasmo} dne {dd-mm-rrrr}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani v souladu s narodnimi piedpisy pro radiofarmaka.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Vyrabci:

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko

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

Curium PET France, Parc scientifique Georges Besse, 180 allée VVon Neumann, 30000 Nimes, Francie
Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (Ml), Italie

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

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

Nucleis SA, Allée du Six-Aodt, 8, 4000 Liége, Belgie
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finsko
ITEL Telecomunicazioni Srl, Via Antonio Labriola Zona Industriale snc, 70037, Ruvo di Puglia, Italie

Helmholtz-Zentrum Dresden-Rossendorf e.V., Zentrum fur Radiopharmazeutische Tumorforschung,
Bautzner Landstrafe 400, 01328 Dresden, Némecko

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

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

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)
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EU/1/14/941/002

13. CiSLO SARZE

Lot:
Lahvicka ¢.: XXX

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA INJEKCNIi LAHVICCE / 10 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VIZAMYL 400 MBg/ml injekéni roztok
flutemetamolum (*¢F)
v

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP: referenéni doba +8 h

4.  CISLO SARZE

Lot:
Lahvicka ¢.: XXX

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

xx,Xxml  YYYY MBq k referenénimu ¢asu.

6. JINE

Radioaktivni latka
St T
RACROACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanélsko
Curium PET France, 30000 Nimes, Francie

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M), Italie

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

Advanced Accelerator Applicatigns Molecular Imaging lberica S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanélsko
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Nucleis SA, 4000 Liege, Belgie
Curium Finland Oy, Saukonpaadenranta 2, 00180 Helsinki, Finsko

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Recko
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE / 15 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VIZAMYL 400 MBg/ml injekéni roztok
flutemetamolum (*¢F)
v

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP: referenéni doba + 8 h

4.  CISLO SARZE

Lot:
Lahvicka ¢.: XXX

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

xx,Xml  YYYY MBq k referenénimu ¢asu.

6. JINE

Radioaktivni latka
St T
RACROACTIF Y

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

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

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Rakousko
Curium Pharma Spain, S.A., 28040 Madrid, Spanélsko
Curium PET France, 30000 Nimes, Francie

Curium Italy S.R.L., 20141 Milano (M), Italie

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

Advanced Accelerator Applicatigns Molecular Imaging lberica S.L.U., Josep Anselm Clavé 100,
08950 Esplugues de Llobregat, Spanélsko

30




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

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

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

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

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

Pharmazac S.A., Lamia, 351 50, Recko

31



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

VIZAMYL 400 MBg/ml injekéni roztok
flutemetamolum (*8F)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na Vase vySetfeni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to 1ékafi nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je VIZAMYL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude VIZAMYL pouzit
Jak se VIZAMYL pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak VIZAMYL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IR N

1. Co je VIZAMYL a k ¢emu se pouZiva

VIZAMYL obsahuje 1é¢ivou latku flutemetamol (*3F) a pouziva se k diagnostice Alzheimerovy
choroby a jinych pfi¢in ztraty paméti.

Tento Iék je radiofarmakum (1é¢ivy piipravek obsahujici radioaktivni latku) uréeny pouze

k diagnostickym uceltim (pro stanoveni choroby).

VIZAMYL se pouziva k diagnostice Alzheimerovy choroby a jinych pficin ztraty paméti. Podava se
dospélym, ktefi trpi problémy s paméti, pfedtim, nez podstoupi snimkovani mozku, jemuz se fika
pozitronova emisni tomografie (PET). Toto zobrazeni mizZe spolu s dal$imi vySetfenimi funkce mozku
pomoci 1ékafi uréit, zda mate nebo nemate v mozku p-amyloidni plaky. B-amyloidni plaky jsou nékdy
piitomny v mozku lidi s demenci (jako je Alzheimerova choroba).

Vysledky vySetteni byste mél(a) prodiskutovat s 1ékafem, ktery si vySetfeni vyzadal.

Pouziti ptipravku VIZAMYL piedstavuje vystaveni malému mnozstvi radioaktivity. Vas Iékaf a 1ékaf
nuklearni mediciny dosli k zavéru, ze klinicky pfinos této procedury vyuzivajici radiofarmakum
vyvazi riziko vystaveni tomuto malému mnozstvi zafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude VIZAMYL pouzit

VIZAMYL nesmi byt pouzit:
- jestlize jste alergicky(4) na flutemetamol (*8F) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Ped pouzitim piipravku VIZAMYL se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny, pokud:
trpite problémy s ledvinami,

trpite problémy s jatry,

jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna,

kojite.

Déti a dospivajici
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VIZAMYL neni ur¢en k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VIZAMYL

Informujte svého lékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze tyto 1éky by mohly narusit snimky ziskané ze
zobrazeni mozku.

Téhotenstvi a kojeni

Pted podanim ptipravku VIZAMYL informujte 1ékate nuklearni mediciny, pokud existuje moznost, ze
byste mohla byt t¢hotna, pokud Vam vynechala menstruace nebo pokud kojite. Ptipadné pochybnosti
konzultujte s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na postup vyseteni.

Pokud jste tehotna
Lékar nuklearni mediciny poda tento ptipravek pfi t€hotenstvi pouze v ptipade, ze ocekavany piinos
prevazi rizika.

Pokud kojite

Nesmite kojit po dobu 24 hodin po podani injekce. V tomto obdobi odstiiknéte a zlikvidujte veskeré
své mateiské mléko. Kojeni znovu zahajte az po souhlasu 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude
dohlizet na vysetieni.

Po dobu 24 hodin po injekci byste se méla vyvarovat blizkému kontaktu s malymi détmi.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékaiem nuklearni mediciny dfive, nez Vdm bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

VIZAMY L muze zpusobit piechodné zavraté a toceni hlavy, které by mohly mit vliv na Vasi
schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje. Neméli byste fidit, obsluhovat stroje nebo
se zabyvat jinymi potencidlné nebezpecnymi ¢innostmi, dokud tyto u¢inky zcela nezmizi.

VIZAMYL obsahuje alkohol (ethanol) a sodik

VIZAMYL obsahuje alkohol (ethanol). Jedna davka obsahuje az 552 mg alkoholu. To je stejné
mnozstvi jako ve 14 ml piva nebo v 6 ml vina. Toto mnoZstvi mize byt $kodlivé pro osoby zavislé na
alkoholu a je tieba je vzit v tvahu u t€hotnych a kojicich Zen a u osob s jaternimi potizemi nebo s
epilepsii.

VIZAMYL obsahuje az 41 mg sodiku (hlavni slozka kuchymiské soli) v jedné davce. To odpovida
pfiblizné 2 % doporucen¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého. Tyto
hodnoty miZe byt tieba vzit v vahu u osob s dietou s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se VIZAMYL pouZiva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha pfisnym zakontim.

VIZAMYL se smi pouZzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorach. S ptipravkem budou
zachazet a podaji Vam ho odbornici, ktefi jsou v jeho bezpeéném pouzivani vySkoleni a maji pro tuto
¢innost kvalifikaci. Poskytnou VAm nezbytné informace o postupu vysetieni.

Vas l1ékar nuklearni mediciny Vas muize pozadat, abyste pied zahajenim vySetfeni, a 24 hodin po
vySetieni, pil(a) dostatecné mnozstvi vody, aby bylo mozné zajistit co nejcastéj$i moceni za icelem
rychlejsiho vylouceni ptipravku z Vaseho téla.

Déavka
Lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na vysetfeni, rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku
VIZAMYL Vam bude podano. Lékai zvoli nejmensi nezbytné mnozstvi.
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Obvyklé mnozstvi doporuéené pro dospélého je 185 MB(. Megabecquerel (MBQ) je jednotka, kterou
se méfi radioaktivita.

Podani pripravku VIZAMYL a priibéh vySetieni
VIZAMYL Vam bude podan injekci do zily (intravendzni injekce) a nasledné probéhne pruplach
chloridem sodnym, ktery zajisti podani celé davky ptipravku.

K provedeni potfebného snimku dostacuje jedna injekce.

Délka vySetieni
Snimkovani mozku obvykle za¢ina 90 minut od podani ptipravku VIZAMYL. Lékat nuklearni
mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce vySetieni.

Po podani pripravku VIZAMYL
Po dobu 24 hodin po podani injekce se vyhnéte blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi
Zenami.

Lékai nuklearni mediciny Vas bude informovat, jestli budete muset po podani tohoto piipravku
dodrzovat n&jaka zvlastni preventivni opatieni. V pfipad¢ jakychkoliv dotazl se obrat'te na Iékate
nuklearni mediciny.

JestliZe jste obdrzel(a) vice pripravku VIZAMYL, nezZ jste mél(a)
Piedavkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku piipravku VIZAMYL pod
dohledem 1ékate nuklearni mediciny.

Pokud by ale ptesto k pfedavkovani doslo, bude Vam poskytnuta vhodna 1é¢ba. Lécba spociva ve
zvySeni vydeje moci a stolice, aby se radioaktivita odstranila z Vaseho organismu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se, prosim, Iékafe nuklearni
mediciny, ktery bude dohlizet na postup vySetteni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Po pouziti tohoto 1é¢ivého pFipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Géinky:

Zavazné nezadouci ucinky

Jestlize zjistite kterykoli z téchto G¢inkd, ihned svého Iékate informujte — mozna budete pottebovat

okamzité 1ékarské oSetieni:

- Alergickeé reakce — zndmkami mohou byt otok obliceje nebo o¢i, bleda, svédici nebo napjata
ktze nebo vyrazka, dechova nedostatecnost, pocit svirani hrudniku, podrazdéni v krku nebo
zvraceni. Tyto nezadouci u¢inky jsou méné ¢asté a mohou postihnout az 1 ¢lovéka ze 100.

Jestlize u sebe kterykoli z vy$e uvedenych ptiznaki zjistite, informujte ihned svého lékate.

Dale se vyskytuji tyto neZadouci ucinky:
Casté — mohou postihnout az 1 osobu z 10
- zrudnuti,

- zvySeny krevni tlak.

Méné ¢asté — mohou postihnout az 1 osobu ze 100. Mohou se u VAs projevit tyto méné Casté
nezadouci ucinky:

- bolest hlavy,

- zavrate,

- Uzkost,
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- pocit na zvraceni (nauzea),

- nepiijemny pocit na hrudi,

- nizka hladina cukru v krvi (pfiznaky: hlad, bolest hlavy),

- bolesti zad,

- pocit horka nebo zimy,

- zvySena rychlost dechu,

- bolest v mist¢ vpichu,

- buseni srdce (palpitace),

- bolest ve svalech nebo v kostech,

- tias (tremor),

- natekla az opuchla kize,

- horecka,

- zrychlené dychéani (hyperventilace),

- zménéné vnimani chuti,

- toceni hlavy (vertigo),

- omezené hmatoveé vjemy a vnimani,

- pocit Unavy nebo slabosti,

- neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci,

- porucha traveni, bolest biicha nebo bolest v Ustech,

- zvracenti,

- snizend citlivost zejména ktize a obli¢eje,

- krevni testy se zvySenou hladinou latky zvané laktatdehydrogenaza nebo tzv. neutrofilti (druh
bilych krvinek) v krvi,

- napéti ktize.

Toto radiofarmakum V&s vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni, které piedstavuje velmi malé

riziko vzniku rakoviny a vrozenych vad (ptedavani chybnych gent).

Hl&Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati z oboru nuklearni

mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ti¢ink, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému

hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak VIZAMYL uchovéavat

Tento lék nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze odbornikim.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti data a doby pouZitelnosti, které jsou uvedeny na $titku za
,EXP*.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je injek¢ni lahvi¢ka poSkozena nebo Ze roztok
obsahuje pevné ¢astice nebo se zda byt zbarveny.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co VIZAMYL obsahuje

- Lécivou latkou je flutemetamolum (*8F). Jeden ml roztoku obsahuje flutemetamol (*8F), jehoz
aktivita k referen¢nimu datu a ¢asu je 400 MBgq.
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- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny a bezvody ethanol, polysorbat 80, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a voda pro

injekci.

Jak VIZAMYL vypadé a co obsahuje toto baleni
- VIZAMYL je ¢iry bezbarvy az nazloutly injekéni roztok.
- VIZAMYL se dodavé v 10ml nebo 15ml sklenénych injekénich lahvickach. Kazda injekéni

lahvicka je ulozena v kontejneru.

- Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GE Healthcare AS

Nycoveien 1

NO-0485 Oslo

Norsko

Vyrobci

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

Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Italie

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

Rakousko

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allee Von Neumann

30000 Nimes

Francie

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

Josep Anselm Clavé 100

Esplugues de Llobregat

Barcelona, 08950

Spanélsko

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, F1-00180
Finsko

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

Bautzner Landstrape 400

01328 Dresden

Némecko

La Maddalena SPA
Via San Lorenzo Colli, 312/D
90146 Palermo (PA)
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Imaging France SAS

Technopole de I’ Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosiéres-Prés-Troyes

Francie

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

Spanélsko

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

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

Via Dell’ Industria

86077 Pozzilli (1S)

Italie

Nucleis SA

Allée du Six-Ao(t, 8
4000 Liege

Belgie

ITEL Telecomunicazioni S.r.l.

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

Italie

Advanced Accelerator Applications Molecular
Imaging Iberica S.L.U.
Hospital Clinico Universitario Virgen de la



Italie Arrixaca
Ctra. Madrid-Cartagena, sh
El Palmar, 30120 Murcia
Spanélsko

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uplny Souhrn udajii o piipravku VIZAMYL je piiloZen jako samostatny dokument do baleni
ptipravku s cilem poskytnout zdravotnickym odbornikim dalsi védecké a praktické informace
0 podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Seznamte se s obsahem Souhrnu tdaji o piipravku {Souhrn idaju o piipravku ma byt soucasti
baleni}.
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