KULLANMA TALIMATI

VIZAMYL 150 MBq/ml LV. Enjeksiyonluk Cizelti
Damar yoluyla kullamlir.

STERIL

Etkin Madde:
Her bir ml ¢ozeltide, referans tarih ve zamanda 150 MBq Flutemetamol (ISF) bulunur.

Yardimci Maddeler:
Etanol, polisorbat 80, sodyum kloriir, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum hidrojen fosfat
dodekahidrat, enjeksiyoniuk su.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagimi &grenmek igin 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatv saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz,

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ haklinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VIZAMYL nedir ve ne igin kullanilir?

VIZAMYL’i kullanmadan dnce dikkat edilinesi gerekenler
VIZAMYL nasil kullanthir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VIZAMYL ’in saklanmasi

oR N~

Baghklar: yer almaktadir.
1. VIZAMYL nedir ve ne i¢in kullamihir?

VIZAMYL, etkin madde olarak flutemetamol (‘°F) igerir ve Alzheimer Hastahig ile hafiza kaybina
yol agan diger nedenlerin tanisina yarcimei olmast igin kullanihir.

VIZAMYL, hafiza problemi yasayan eriskin hastalarda, pozitron emisyon tomografi (PET) olarak
adlandirdlan 6zel bir beyin gorlintiilemesi yapilmadan once verilir. Bu gorintiiler, diger beyin
fonksiyon testleri ile birlikte, doktorunuzun beyninizde B amiloid plaklar olup olmadifina karar



vermesinde yardimci olabilir. B amiloid plaklar, bazen, Alzheimer hastahfinda oldugu gibi,
demans (bunama) yasayan kigilerin beyninde bulunan artiklardr.

Testin sonuglarini, gérimntitlemeyi isteyen doktorunuzla goriigmelisiniz,

VIZAMYL “radyofarmasétikler” olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir ve bu ilacin kullanimu
diisiik miktarlarda radyoaktiviteye maruziyete neden olur.

Doktorunuz ve niikleer tip uzmam, radyofarmasétikle yapilacak bu iglemin size saglayacag: yararin,
diisiik miktarda radyoaktiviteye maruz kalmanin getirecegi zarardan daha fazla olacagimi géz oniine
alir.

VIZAMYL, berrak, renksiz veya hafif sar1 renkli ¢6zelti iceren flakonda sunulur. Flakon, radyasyon
gegirmeyen bir zirh i¢inde yer alir.

2. VIZAMYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VIZAMYL’i asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger flutemetamole (‘°F) veya yukarida “yardimci maddeler” bashig1 altindaki maddelerden
herhangi birine karg: alerjiniz varsa bu ilaci kullanmaymiz.

VIZAMYL’i agafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki sorunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, niikieer tip doktorunuza bildiriniz.
- Babrek problemleriniz varsa
~ Karaciger problemleriniz varsa
- Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
- Emaziriyorsamz

“Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz”.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

Eger hamile olma olasihifiniz varsa veya adetinizde bir gecikme olmugsa mutlaka niikleer tip
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Eger hamileliginizle ilgili bir giipheniz varsa, bu durumu islemi
yiiriiten veya kontrol eden doktorunuzla goriismeniz ¢ok énemlidir.

Eger gebeyseniz, doktorunuz bu ilaci, sadece beklenen yararin risklerden fazla olmasi halinde size
uygulayacaktir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Eger emziriyorsaniz mutlaka niikleer tip doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Enjeksiyondan sonraki 24 saat boyunca bebeginizi emzirmeyiniz ve bu dénemde siitiiniizii sagarak
bu siitii atimz. Emzirmeye yeniden baglamadan Once niikleer tip doktorunuzun emzirmenize izin
vermesi gerekir.
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Arac¢ ve makine kullanimy

VIZAMYL, gecici bir sersemlemeye veya vertigoya (denge bozukluguna bagh bag donmesi) yol
acabilir. Bu durum sizin ara¢ veya makine kullanmanizi etkileyebilir. Bu etkiler tamamen ortadan
kalkmcaya kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz veya potansiyel olarak tehlike olusturabilecek bir
aktivitede bulunmaymz,

VIZAMYL.’in i¢eriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
VIZAMYL, her dozunda 552 mg’a kadar alkol icerir. Bu miktar 14 ml bira veya 6 ml sarap
miktara karsilik gelir. Bu miktar, alkolik hastalar igin zararh olabilir ve ayrica gebe veya emziren
kadinlarla, karaciger problemi yasayan veya epilepsisi olan hastalarda da dikkate alinmalidir.

Bu tibbi tirlin her dozunda en fazla 41m mg sodyum igerir. Bu miktar kontrollii sodyum diyetinde
olanlar igin g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kullanmakta oldufunuz, son zamanlarda kullandifiniz veya kullanabileceginizi diigtindiigiiniiz
diger ilaclar varsa, bunlar nitkleer tip doktorunuza soyleyiniz. Ciinkii bu diger ilaglar, beyin
taramanizda elde edilecek gériintiileri etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullanyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacrmiza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. VIZAMY]. nasi kullamlir?

Radyofarmasotik iiriinlerin kullanimi, iglem yapilmasi ve imhasi ile ilgili siki yasalar vardir.
VIZAMYI. sadece 6zel kontrolli alanlarda kullanilacaktir. Bu tiriin, sadece ve bu iriinlerin giivenli
kullanima ile ilgili egitim almig ve yetkilendirilmis saglik ¢alisanlan tarafindan kullamlabilir ve size
uygulanabilir. Bu kisiler size gerekli bilgileri verecektir.

Doz
Size uygulanacak VIZAMYL miktarina niikieer tip uzmam doktorunuz karar verecektir.
Doktorunuz size gerekli olan en diisiik dozu segecektir.

Genellikle bir erigkin i¢in dnerilen miktar 185 Megabekereldir (MBg-radyoaktivitenin 6l¢iimiinde
kullanlan birim).

VIZAMYL uygulanmas ve islem:
VIZAMYL toplardamarinizdan enjekte edilecek (intraventz enjeksiyon), sonrasinda dozun
tamaminin verilmesini saglamak i¢in bir sodyum kloriir ¢ozeltisi verilecektir.

Doktorunuzun istedigi goriintiileri saglamak i¢in bir enjeksiyon yeterlidir.

Islemin siiresi:
Bir beyin goriintiilemesi, VIZAMYL verilmesinden sonra genellikle 90 dakika siirer. Niikleer tip
uzmani doktorunuz size, islemin normal stiresi ile ilgili bilgi verecektir.

VIZAMYL verilmesinden sonra:
Enjeksiyonu takiben 24 saat boyunca kiigiik ¢cocuklara ve gebe kadinlara uzak durunuz.

Niikleer tip uzmam doktorunuz, bu ilact aldiktan sonra almaniz gereken ozel dnlemler konusunda
size bilgi verecektir. Herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla temasa ge¢iniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
VIZAMYL, ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki adolesanlarda kullanim igin degildir.

Yashilarda kullanim:
Yasa dayali bir doz ayarlanmasi 6nerilmez.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/karacifer yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezlifiniz varsa maruz kalacafmiz radyasyon miktan artabilecegi icin
dozunuz doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Eger VIZAMYL 'in etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIZAMYL kullandiysamiz
Doktorunuz tarafindan kontrolli kosullar altinda tek doz VIZAMYL verilecegi igin doz asmm
olmasi beklenmez.

Bununla birlikte, bir doz agim olmasi halinde uygun tedaviyi alacaksimz. Tedavi, idrara gikma ve
digkilamay1 artirarak radyoaktivitenin viicudunuzdan atiumasina yardimei ohmnay: kapsar.

[lacin kullanim ile ilgili bagka bir sorunuz varsa doktorunuzia temasa geginiz.
VIZAMYL ’in kullanmamz gerekenden fazlasini kullannugsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VIZAMYL kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymaz,

VIZAMYL ile tedavi sonlandirildigimda olusabilecek etkiler
VIZAMYL tek doz kullamlmaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VIZAMYL in de yan etkileri olabilir ancak bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz,
Bu ilagla su yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Ciddi yan etkiler:

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin ortaya ¢iktiim fark ederseniz, derhal doktorunuza

basvurunuz, ¢iinkii acil tibbi tedaviye ihtiyacimz olabilir:

-~ Alerjik reaksiyonlar: Bu etkiler arasinda, yiiziiniizde veya gozlerinizde sisme, soluk, kasintili
veya gerilmis bir cilt veya dokiintii, nefes darlifi, gogiiste sikisma hissi, bogazimzda tahrig
veya kusma bulunabilir. Bunlar yaygin olmayan yan etkilerdir ve 100 kigide 1 kigiye kadarmm
etkileyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VIZAMYL’e karsi ciddi allerjiniz var demektir. Acil
tibbi milddahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir,



Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygm (10 kiside ! kigiye kadanm etkileyebilir)

- Al basmas goriintiisii

- Kan basmcmda yiikselme

Yaygm olmayan (100 kigide 1 kisiye kadanim etkileyebilir)
Asagidaki yaygin olmayan yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

- Bag agnsi

- Sersemlik hissi

- Endige hissi

- Bulanti

~ Gogiste rahatsizlik hissi

- Kan sekerinde ditsme (belirtileri; aglik, bag agrisi)

- St agns:

- Sicak veya soguk hissetme

- Solunum hizinda artma

- Enjeksiyon yerinde agn

- Kalp carpmntis1 (palpitasyon)

- Kaslarda veya kemiklerde agn

- Titreme hareketleri (tremor)

- Ciltte kabariklik ve gisme

-~ Ates

- Asgmma soluma (hiperventilasyon)

~ Tad alma duyusunda degisiklik

- Donme hissi (vertigo)

- Dokunma veya algilama hissinde azalma

- Kendini yorgun veya zayif hissetme

- Ereksiyon saglamakta veya siirdiirmekte giiglik

- Sindirim glicligli, mide agnis1 veya agizda agn

- Kusma

- Ozellikle cildinizde veya yiiziiniizde his veya duyarhlikta azalma

- Kan testlerinde “kan laktat dehidrojenaz” veya “nétrofil” diizeyinde yiikselme

- Ciltte gerilme

Bu radyofarmasétik diigtik miktarlarda iyonize radyasyon verecektir. Bu durum ¢ok diigiik bir bir
kanser ve kalitimsal anormallik riski ile iliskilendirilmisgtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarah yan etki bildirim hattiniz arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglanis olacaksimz.



5. VIZAMYL’in saklanmasi

Bu ilact saklamaniz gerekli degildir. Bu ila¢ uygun tesislerde, yetkili uzmanlann sorumlulugu
altinda saklanir. Radyofarmasétiklerin saklanmasi, radyoaktif maddelere iligkin ulusal yasalarla
uyumiu olacaktir.

VIZAMYL'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullamniz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva VIZAMYL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi; .

Medicheck Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.

Alipaga Mahallesi Sadi sokagi No:34-1

34570 Silivri/Istanbul

Tel: 0212-716 53 45
Faks: 0 212-716 53 51

Imal Yeri:
Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.$
34570 Silivri/Istanbul

Bu kullanma talimati 10/10/2019 tarihinde onaylanmsyr.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Bu ilaci gocuklarin ulagamayacag yerlerde saklayiniz.

Bu ilaci, son kullanma tarihi ve saatinden sonra kullanmayiniz. Bu tarih ve zaman, etikette, SKT
ifadesinden sonra yer almaktadir.

Flakonun zarar gordiigiinii veya icindeki ¢ozeltinin partikiil icerdigini veya renginin degigtigini fark
ederseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Daha fazla bilgi icin saghk personeli igin hazirlanmis “Kisa Uriin Bilgileri — KUB” dokiimanina
bakmiz.



