FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

VIZAMYL
400 MBg/ml injektionsvatska, |6sning

flutemetamol (18F)

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta ldkemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med isotoplakaren. Detta galler aven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad VIZAMYL ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du far VIZAMYL

. Hur VIZAMYL anvands

. Eventuella biverkningar

. Hur VIZAMYL ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

. Vad VIZAMYL ar och vad det anvands for
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VIZAMYL innehaller det verksamma amnet flutemetamol (18F) och
anvands for att hjalpa till att diagnostisera Alzheimers sjukdom och
andra orsaker till minnesforlust. Detta lakemedel ar en
radiofarmaceutisk produkt som anvands for att stalla en diagnos.

VIZAMYL anvands 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 avgora 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 undersokningen med den lakare som
ordinerade skanningen.

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

Lakaren och nuklearmedicinaren har bedomt att fordelen med
undersokningen med det radioaktiva amnet overvager risken med
att utsattas for dessa sma mangder av stralning.

2. Vad du behover veta innan du far VIZAMYL

VIZAMYL far inte anvandas:

- Om du ar allergisk mot flutemetamol (18F) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med isotoplékaren innan du far VIZAMYL om du:

har njurproblem

har leverproblem

ar gravid eller tror att du kan vara gravid
ammar.,

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och VIZAMYL

Tala om for nuklearmedicinaren om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta andra lakemedel eftersom de kan paverka bilderna
som erhallits from hjarnskanningen.

Graviditet och amning

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

Om du ar gravid
Isotoplakaren kommer endast ge dig detta lakemedel under

graviditeten om den forvantade nyttan overvager riskerna.

Om du ammar
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Du maste gora ett uppehall i amningen i 24 timmar efter injektion
en. 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 ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att bli med barn, radfraga nukledrmedicinaren innan du
far detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

VIZAMYL kan orsaka 6vergaende yrsel vilket kan paverka din
korformaga eller formaga att anvéanda maskiner. Du bor undvika
att kora bil, anvanda maskiner eller agna 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 ungefar 14 ml ol eller 6 ml
vin, Detta kan vara skadligt for personer som ar 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 hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur VIZAMYL anvands

Det finns strikta bestammelser om anvandning, hantering och
destruktion av radiofarmaka.
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VIZAMYL kommer endast att anvandas inom sarskilt kontrollerade
utrymmen. Denna produkt hanteras och ges till dig av personer
som ar utbildade och kvalificerade for att anvéanda den pa ett
sakert satt. De kommer att ge dig nédvandig information angaende
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 majligt, vilket hjalper dig att ta bort
lakemedlet fran din kropp.

Dos

Isotoplakaren som leder undersokningen bestammer hur stor
mangd VIZAMYL du ska fa. Lakaren kommer att anvanda den
minsta mangd som behavs.

Den mangd som oftast rekommenderas till en vuxen person ar 185
MBq (megabecquerel, den enhet som anvands for att mata
radioaktivitet).

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

En injektion ar tillrackligt for den undersokning som din lakaren
behover.

Undersdkningens langd

Efter VIZAMYL-injektionen tar det omkring 90 minuter innan man
kan gora en hjarnskanning Isotoplakaren kommer att informera dig
om hur lange undersékningen vanligen brukar paga.

Nar du har fatt VIZAMYL-injektionen ska du:
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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 ar osannolikt att du far en dverdos, eftersom du endast far en
dos VIZAMYL av isotoplékaren under kontrollerade forhallanden.

Om en o6verdos trots allt skulle intraffa, kommer du att fa lamplig
behandling. Behandlingen innebar att man paskyndar passagen av
urin och avforing, for att radioaktiviteten ska foérsvinna sa fort som
mojligt fran din kropp.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Beratta direkt for lakaren om du marker av nagot av féljande
eftersom det kan handa att du behover akut medicinsk behandling:

® Allergiska reaktioner - symptom kan vara svullnad i ansikte
eller ogon, blek, kliande eller stram hud eller utslag, andnod,
tranghetskansla i brostet, irritation i svalget eller krékningar.
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Dessa biverkningar ar mindre vanliga och kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare.

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

Andra biverkningar
Vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® Rodnad
® Forhojt blodtryck

Mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1av 100 anvandare.
Det kan handa att du upplever féljande mindre vanliga
biverkningar:

Huvudvark

Yrsel

Oroskansla

lllamaende

Obehag i brostet

Lagt blodsocker (symtom: hunger och huvudvark)
Ryggsmarta

Feberkansla eller att kanna sig frusen
Okad andningsfrekvens

Smarta vid injektionsstallet

Bultande hjarta (hjartklappningar)
Smarta i muskler eller skelett
Darrningar (tremor)

Svullen hud

Feber

Forhojd andning (hyperventilation)
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Smakforandringar

Kansla av yrsel

Forsamrad kansel eller kansla av avtrubbning

Trotthet eller svaghet

Oférmaga att fa eller bibehalla erektion
Matsmaltningsbesvar, magont eller ont i munnen
Krakningar

Forsamrad kansel eller kanslighet, sarskilt i hud eller ansikte
Forhojda varden for laktatdehydrogenas eller neutrofiler i
blodprover

® Stramande hud

Detta radiofarmaka avger laga mangder joniserande stralning,
vilket ar forknippat med mycket 1ag risk for cancer och gendefekter
(dvs. genetiska sjudomar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur VIZAMYL ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

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.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for isotoplakaren.

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
l6sningen innehaller partiklar eller ar missfargad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar flutemetamol (18F). 1 ml I6sning

innehaller flutemetamol (18F) 400 MBq vid dag och tidpunkt for
kalibrering.

® Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid och vattenfritt etanol,
polysorbat 80, natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumvatefosfatdodekahydrat och vatten for
injektionsvatskor, se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® VIZAMYL ar en klar, farglos 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 forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

Tillverkare

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
Helsinki, FI-00180
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige

GE Healthcare AB

Tel: + 46 (0)8 559 504 00

Denna bipacksedel andrades senast November 2023

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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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 lakemedel.

Var god las produktresumén.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-17 04:16



