LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos
Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos

1 ml injektionestettd (liuos) sisiltis 800 MBq flortausipiiria (**F) kalibrointipdivini ja -hetkelld
(ToC).

Yhden injektiopullon sisdltima aktiivisuus on 800—12 000 MBq kalibrointipédivina ja -hetkella
1-15 ml:ssa.

Fluori (**F) hajoaa stabiiliksi hapeksi ('*0) luovuttamalla 634 keV positronisiteily, minki jilkeen
vapautuu 511 keV fotonien annihilaatioséteilyd. Puoliintumisaika on noin 110 minuuttia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

1 ml injektionestettd (liuos) sisdltdd enintdén 79 mg etanolia ja 3,2 mg natriumia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos

1 ml injektionestetti (liuos) sisiltda 1 900 MBq flortausipiiria ('*F) kalibrointipivina ja -hetkella.
Yhden injektiopullon siséltdma aktiivisuus on 1 900-28 500 MBq kalibrointipdivéna ja -hetkella
1-15 ml:ssa.

Fluori (**F) hajoaa stabiiliksi hapeksi ('*O) luovuttamalla 634 keV positronisiteily, minki jilkeen
vapautuu 511 keV fotonien annihilaatioséteilyd. Puoliintumisaika on noin 110 minuuttia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

1 ml injektionestettd (liuos) sisiltdd enintddn 79 mg etanolia ja 3,4 mg natriumia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste).
Kirkas, véariton liuos.

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos

Liuoksen pH on 4,5-8,0 ja osmolaliteetti noin 2 356 mOsm/kg.

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos

Liuoksen pH on 6,0-8,0 ja osmolaliteetti noin 2 373 mOsm/kg.



4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kéyttoon.

Flortausipiiri (‘*F) on radiofarmaseuttinen valmiste, joka on tarkoitettu aivojen aggregoituneiden tau-
hermosaiekimppujen (NFT) neokortikaalisen jakautumisen arviointiin aivojen
positroniemissiotomografiassa (PET) aikuispotilailla, joilla on kognitiivista heikentymisti ja joita
arvioidaan Alzheimerin taudin varalta. Flortausipiiria ('*F) on kiytettéivii yhdessi kliinisen arvion ja
muun diagnostisen arvioinnin kanssa.

Kéyton rajoitukset, katso kohdat 4.4 ja 5.1.
4.2  Annostus ja antotapa

Lihetteen flortausipiirilla (*°F) tehtiviin PET-kuvaukseen antaa liikéri, jolla on kokemusta
neurodegeneratiivisten sairauksien kliinisestd hoidosta.

Tauvid-kuvantamistulokset saa tulkita vain flortausipiirilla ('*F) saatujen PET-kuvien tulkintaan
koulutettu tulkitsija (ks. kohta 4.4).

Annostus

70 kg painavalle aikuiselle suositeltava yksittdinen laskimoon annettava annos on 370 MBq
flortausipiiria (‘°F). Injektion tilavuus on < 10 ml.

Erityisryhmadt

ILdkkddit
I&n perusteella tehtdvid annosmuutoksia ei suositella.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Flortausipiiria (**F) ei ole tutkittu potilailla, joilla on kliinisesti merkittévd munuais- tai maksasairaus.
Annettavan aktiivisuuden mééra on harkittava tarkoin, silld ndiden potilaiden séteilyaltistus saattaa
olla suurentunut (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Flortausipiirilla ('*F) ei ole asianmukaista kiyttdaihetta pediatrisille potilaille, koska sit kiytetidin

aivojen PET-kuvantamisessa arvioitaessa aggregoituneiden tau-hermosdiekimppujen (NFT)
neokortikaalista jakautumista Alzheimerin taudin esiintymisen varalta.

Antotapa

Flortausipiiria ('°F) saavat vastaanottaa, sdilyttid, laimentaa ja antaa vain valtuutetut henkildt, joilla on
asianmukainen koulutus ja kokemus. Flortausipiiria (‘°F) saa kiytti vain mérityissi
isotooppilddketieteen yksikdissa.

Flortausipiiri (‘*F) annetaan laskimoon.

Flortausipiiri (‘*F) on injektiopullossa, joka sisiltii useita annoksia.

Annos annetaan bolusinjektiona laskimoon, minka jilkeen laskimoyhteys huuhdellaan noin 10 ml:lla
9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionestettd. Néin varmistetaan, ettd koko annos on annettu.

Ks. kohdasta 12 ohjeet radiofarmaseuttisen valmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa. Potilaan
valmistelu, ks. kohta 4.4.



Kuvantaminen

20 minuutin PET-kuvaus aloitetaan noin 80 minuutin kuluttua flortausipiiri (‘*F) -laskimoinjektion
annosta. Potilaan on oltava selinmakuulla, pdi asetettuna niin, ettd aivot (myo0s pikkuaivot) ovat
keskelld PET-laitteen kuvakenttid. P4én liikettd voidaan vdhentda tarranauhoilla tai muilla joustavilla
paétuilla. Rekonstruktiossa on oltava mukana vaimenemiskorjaus. Hiljattain tehdyn
tietokonetomografian (TT) tai magneettikuvauksen (MRI) kuvien kéytt6d suositellaan yhdistettyjen
PET-TT- tai PET-MRI-kuvien saamiseksi anatomista paikannusta varten.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Yksilollinen hyoty-riskiarvio

Kunkin potilaan kohdalla séteilyaltistuksen on oltava perusteltavissa todennédkoiselld hyodylla.
Annettavan aktiivisuuden on oltava aina niin vahdistd kuin kohtuullisesti on mahdollista tarvittavien
diagnostisten tietojen saamiseksi.

Kéyton rajoitukset

Positiivinen flortausipiiri (‘*F) -kuvantamisloydds ei yksinidn pysty todentamaantai kumoamaan
Alzheimerin taudin diagnoosia. Sitd tulee kayttia ja tulkita vain yhdessé kliinisten ja muiden
diagnostisten arviointien kanssa (ks. kohta 4.1). Havaittu muuttujaspesifisyys (kohta 5.1) viittaa siihen,
ettdl viirit positiiviset tulokset ovat mahdollisia. Negatiivinen flortausipiiri (**F) -kuvantamisldydos ei
sulje pois Alzheimerin taudin diagnoosia tai aikaisempaa NFT-patologiaa, kuten B2-tasoa.

Flortausipiirin (**F) suorituskykyi patologisen tau-16ydoksen havaitsemisessa arvioitiin terminaalisesti
sairailla potilailla, joista suurimmalla osalla oli Alzheimerin tautiin liittyvd dementia ja B3-tason
patologinen NFT-16ydés (ks. kohta 5.1). Flortausipiirin (**F) suorituskyky tau-patologian
havaitsemisessa voi olla heikompi potilailla, joiden patologiset muutokset ovat varhaisemmassa
vaiheessa.

Saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, etti flortausipiiri (**F) ei ole informatiivinen
amyloidinegatiivisilla potilailla, joten flortausipiirin ('*F) kiyttod ei suositella niille potilaille.

Flortausipiirin (‘*F) tehoa sairauden etenemisen ennustamisessa tai seurannassa tai hoitovasteen
arvioinnissa ei ole osoitettu (ks. kohta 5.1).

Flortausipiiri (‘°F) sitoutuu Alzheimerin taudille tyypillisiin hermosdiekimppuihin. Flortausipiirin ('*F)
turvallisuutta ja tehoa krooniseen traumaattiseen enkefalopatiaan, muuhun kuin Alzheimerin tautiin
liittyvdén dementiaan tai neurodegeneratiivisiin tiloihin liittyvén tau-levinneisyyden arvioinnissa ei ole
osoitettu.

Potilaan valmistelu

Potilaan on oltava hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen alkua, ja héntd on kehotettava virtsaamaan
mahdollisimman usein ensimmadisten tutkimuksen jélkeisten tuntien aikana séteilyannoksen
pienentdmiseksi.

Toimenpiteen jalkeen

Lahikontaktia imeviisten ja raskaana olevien naisten kanssa on rajoitettava 4 tunnin ajan injektion
jélkeen.



Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Flortausipiiri (‘°F) erittyy maksan ja sapen sekd munuaisten kautta. Valmisteen hydty-riskisuhde on
arvioitava tarkoin néilla potilailla, silld siteilyaltistus saattaa olla tavanomaista suurempi (ks. kohta
4.2).

Flortausipiiri (‘*F) -kuvien tulkinta

Tauvid-kuvantamistulokset saa tulkita vain flortausipiirilla (‘*F) saatujen PET-kuvien tulkintaan
koulutettu tulkitsija.

Tulkinnassa pyritdén tunnistamaan ja paikantamaan neokorteksin alueet, joilla esiintyy tausta-
aktiivisuutta suurempaa flortausipiiri ('*F) -aktiivisuutta (tausta-aktiivisuus mééritelldsin enintdin
1,65-kertaiseksi mitattuun pikkuaivojen aktiivisuuden keskiarvoon ndhden). Jotta erotuskyky olisi
optimaalinen, valitaan vériasteikko, jossa kahden erillisen vérin siirtymét ovat nopeat, ja asteikko
sdddetddn siten, ettd siirtyma tapahtuu 1,65-kertaisella kynnysarvolla. Posterolateraalinen
temporaalialue (PLT), okkipitaalialue, parietaalialue ja frontaalialue tutkitaan bilateraalisesti.
Jommankumman puoliskon neokortikaalinen aktiivisuus edesauttaa kuvien tulkintaa. Aktiivisuutta
voidaan havaita valkeassa aineessa, subkortikaalisilla alueilla tai aivojen ulkopuolisilla alueilla (esim.
aivokalvoissa, luussa), mutta se ei vaikuta kuvien tulkintaan. PLT-alueen tunnistamista helpottaa
temporaalilohkon jakaminen neljdin osioon alla kuvatun mukaisesti. Anteriorisessa ja mediaalisessa
temporaalilohkossa saatetaan myos havaita aktiivisuutta, mutta sen ei ole osoitettu olevan Alzheimerin
taudille spesifinen 16ydos, eiki se vaikuta Alzheimerin taudin flortausipiiri

(*°F) -kuvantamisldydoksen tulkintaan.

Kuvien katsominen ja orientaatio

Kuvat katsotaan transversaali-, sagittaali- ja koronaalitasoissa. Poista pddn kallistuksen vaikutus
reorientoimalla kuvat transversaali- ja koronaalitasoissa. Kéytd aivan keskilinjan vieressd olevaa
sagittaalileikettd inferiorisen frontaalisen ja inferiorisen okkipitaalisen alueen kohdentamiseen
horisontaalitasossa.

Viiriasteikon valinta ja sddtdminen

Positiivisen 16ydoksen visuaalisen kynnysarvon muodostaminen:

o Rajaa kohdealue pikkuaivojen ympérille transversaalitasossa.
o Valitse taso siten, ettd se 14vistda pikkuaivot suurimman poikkileikkausalueen kohdalta.
o Tallenna keskimdirdinen aktiivisuus tai lukumééri pikkuaivoissa (mean cerebellar counts,

MCC). Kohdealue on rajattava kuvassa harmaalla asteikolla ja transversaalitasossa, kuten kuvan
1 esimerkissa.

Kuva 1: Esimerkki kohdealueesta pikkuaivoissa




o Valitse kuvaan vériasteikko, jossa kahden erillisen varin viliset siirtymét ovat nopeat
yleisvaihteluvililld 25-60 % enimmaéisintensiteetista.

o Aseta viriasteikon ylempi kontrastiarvo (UCV). Kéytéd seuraavaa kaavaa asettaaksesi
visuaaliseksi kynnysarvoksi 1,65 x MCC, jotta se vastaa vériasteikon nopeaa siirtymaa:

UCV = (MCC x 1,65) x (100 % / %-taso virisiirtymiissi)

Kuvien tulkinnan valmistelu

o Ennen kuvan tulkintaa aivolohkojen anatomia on tarkistettava. Kuvat tulkitaan arvioimalla ensin
temporaalilohkot ja sen jilkeen okkipitaali-, parietaali- ja frontaalilohkot bilateraalisesti.
o Temporaalilohkojen arviointia varten ne jaetaan neljdéin osaan asettamalla horisontaalinen

hiusristikko heti aivorungon tumakkeiden posterioripuolelle ja siirtdméalld osoitinta sitten
inferiorisesti siten, ettd vertikaalinen hiusristikko asettuu temporaalilohkon etuosan leveimpain
kohtaan, jolloin tuloksena on jako anterolateraaliseen temporaaliseen (ALT), anterioriseen
mesiaaliseen temporaaliseen (AMT), posterolateraaliseen temporaaliseen (PLT) ja
posterioriseen mesiaaliseen temporaaliseen (PMT) neljannekseen. Esimerkki esitetddn

kuvassa 2 (sama kuva esitetddn paneeleissa kahdella erilaisella vidriasteikolla).

Kuva 2: Temporaalilohkon neljinnekset

Viriasteikko 1 Véiriateiko 2

Kuvien tulkinnan mahdolliset virhelihteet

Flortausipiiri (‘°F) -kuvantamisen yhteydessi saattaa tapahtua kuvan tulkintavirheiti. Flortausipiiri
("°F) -PET-kuvat tulkitaan radioaktiivisen signaalin neokortikaaliseen harmaaseen aineeseen (ei
valkeaan aineeseen tai aivojen ulkopuolisiiin osiin) muodostaman kuvion ja tiheyden perusteella.
Kuvien tulkinnassa on olennaista vain merkkiaineen imeytyminen neokortikaaliseen harmaaseen
aineeseen.

Muuhun kuin kohdealueeseen sitoutumista voidaan havaita aivokammioiden suonipunoksessa,
striatumissa ja aivorungon tumakkeissa. Merkkiaineen epayhtendisen imeytymisen aiheuttamat pienet
fokusalueet voivat johtaa vadrddn positiiviseen tulkintaan. Kuvia, joissa on erillisid tai epdyhtenéisia
pienid fokusalueita millé tahansa alueella, on tulkittava harkiten. Joskus kuvien tulkinta voi olla
vaikeaa kuvan kohinan tai liikeartefaktan takia. Tapauksissa, joissa neokortikaalisen imeytymisen
sijainnista on vaikea saada selvid, rinnakkaista anatomista kuvantamista tulee kdyttda imeytymisen
paikantamisen helpottamiseen tai vaimennuksen korjaamiseen.

Positiivinen flortausipiiri ("°F) -aktiivisuusloydos, joka tukee Alzheimerin taudin diagnoosia

Kuvissa havaittava lisdéntynyt neokortikaalinen aktiivisuus posterolateraalisella temporaalialueella
(PLT) tai okkipitaali- tai parietaali-/precuneusalueilla viittaa tau B3 NFT -patologiaan riippumatta
siitd, havaitaanko frontaalialueilla aktiivisuutta (tau-patologian pisteytys, ks. kohta 5.1).
Flortausipiirilla ("*F) tehdyssi PET-kuvauksessa havaittu B3 NFT -patologia tukee Alzheimerin taudin
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diagnoosia kliinisiin ja muihin diagnostisiin arviointeihin yhdistettyni. Jommankumman
aivopuoliskon neokortikaalinen aktiivisuus voi auttaa kuvantamisloydoksen tunnistamisessa.

Alzheimerin taudin suhteen positiiviset flortausipiiri (‘°F) -kuvantamisldydokset jaetaan kahteen

kategoriaan:

. Keskivaikean Alzheimerin taudin flortausipiiri (**F) -kuvantamisloydos (kuva 3, rivit 1 ja 2):
lisdantynyt neokortikaalinen aktiivisuus PLT-alueella tai okkipitaalialueella.

. Pitkille edenneen Alzheimerin taudin flortausipiiri ('*F) -kuvantamisldydos (kuva 3, rivit 3, 4 ja

5): lisddntynyt neokortikaalinen aktiivisuus parietaali- ja/tai precuneus-alueella, tai lisddntynyt
aktiivisuus frontaalialueella yhdistettyni lisdéntyneeseen aktiivisuuteen PLT-, parietaali- tai
okkipitaalialueilla.

Kuva 3. Esimerkkeji Alzheimerin taudin diagnostisesta kuvantamisesta

Viriasteikko 1

Viriasteikko 2
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A: Kohdealueen ulkopuolinen sitoutuminen striatumiin.

Rivi 1: Esimerkki potilaasta, jolla imeytyminen on lisddntynyt PLT-alueella (yhteniiset nuolet).

Rivi 2: Esimerkki potilaasta, jolla imeytyminen on lisdéntynyt PLT- ja okkipitaalialueilla (yhtendiset nuolet).

Rivit 3 ja 4: Esimerkki potilaasta, jolla on lisdéntynyttd neokortikaalista aktiivisuutta PLT-alueella, okkipitaalilohkossa
(yhtendiset nuolet) ja precuneus-alueella (katkonuolet) (rivi 3: temporaalilohkojen taso, rivi 4: parietaali-
/precuneus-taso).
Rivi 5: Esimerkki potilaasta, jolla on lisdéntynyttd neokortikaalista aktiivisuutta mediaalisella prefrontaali-
/cingulate-alueella, lateraalisella prefrontaalisella alueella, PLT-, parietaali-, okkipitaali- ja precuneus-

alueilla.

Negatiivinen flortausipiiri ('°F) -16ydds

Jos kuvissa ei havaita lisddntynyttd neokortikaalista aktiivisuutta tai jos sitd havaitaan paikallisesti
mesiaalisella temporaalisella, anterolateraalisella temporaalisella ja/tai frontaalisella alueella,
flortausipiiri ('*F) -kuvantamisldydds on negatiivinen (kuva 4).




Kuva 4. Esimerkkeja negatiivisista kuvantamisloydoksisti

Viriasteikko 1 Viriasteikko 2
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B: Kohdealueen ulkopuolinen sitoutuminen aivokammioiden suonipunokseen tai aivorungon tumakkeisiin.

Rivi 1: Esimerkki potilaasta, jolla ei ole lisddntynyttd neokortikaalista aktiivisuutta (aktiivisuuden intensiteetti on
samanlainen kuin pikkuaivojen referenssialueella).

Rivi 2: Esimerkki potilaasta, jolla on paikallista lisddntynyttd aktiivisuutta MTL-alueella (yhtendiset nuolet).

Rivi 3: Esimerkki potilaasta, jolla on paikallista lisddntynyttd neokortikaalista aktiivisuutta frontaalilohkossa
(yhteniiset nuolet).

Rivi 4: Esimerkki potilaasta, jolla on pienid, paikallisia epdyhtendisen ja vaihtelevan imeytymisen fokusalueita
PLT-alueella (yhtendiset nuolet); lisdéntynyttd aktiivisuutta ALT-alueella (katkonuolet). Téllainen
kuvantamisldydos voidaan havaita myos okkipitaali- tai parietaalialueilla.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Natrium

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste sisdltdd enintddn 32 mg natriumia per annos, joka vastaa alle 2 %
WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittiisestd enimmdéissaannista aikuisille.

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste sisiltdd enintddn 34 mg natriumia per annos, joka vastaa alle 2 %
WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaiissaannista aikuisille.

Etanoli

Tama ladkevalmiste sisdltdd 790 mg alkoholia (etanolia) per 10 ml:n annos, joka vastaa 11,3 mg/kg
(annettuna 70 kg painavalle aikuiselle). Alkoholimaarad 10 ml:ssa tétd lddkevalmistetta vastaa alle
20 ml:aa olutta tai 8 ml:aa viinid. Tdmén lddkevalmisteen sisdltdma pieni maara alkoholia ei aiheuta
havaittavia vaikutuksia.

Ympiristovaaroja koskevat varotoimet, ks. kohta 6.6.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty in vivo.

In vitro -tutkimusten perusteella on epdtodennékdistd, ettd sytokromientsyymeihin tai P-
glykoproteiiniin kohdistuvat yhteisvaikutukset aiheuttaisivat kliinisesti merkittdvid muutoksia



flortausipiirin ('*F) farmakokinetiikkaan. Flortausipiirin ('*F) ei my®skin oleteta vaikuttavan muiden
ladkevalmisteiden farmakokinetiikkaan.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos radiofarmaseuttista valmistetta aiotaan antaa naiselle, joka voi tulla raskaaksi, on tarkeda selvittda,
onko nainen raskaana. Kuukautisten jiddessa véliin on aina oletettava, ettd nainen on raskaana, kunnes
toisin todistetaan. Jos raskauden mahdollisuus on epéselva (kuukautiset jadneet viliin, hyvin
epasaanndllinen kuukautiskierto jne.), potilaan kohdalla on kéytettdvd muita menetelmié, joihin ei liity
ionisoivaa séteilyd (mikali tdllaisia on saatavilla).

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivit kdytd tehokasta ehkéisyd, suositellaan
pidittiytymisti yhdynnisti 24 tunnin ajan (‘*F-isotoopin > 10 radioaktiivisuuden puoliintumisaikaa)
flortausipiirin ('*F) antamisen jilkeen.

Raskaus

Flortausipiirin (‘°F) kiytosti raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa tietoja. Flortausipiirilla (‘°F) ei
ole tehty lisddntymisté koskevia eldintutkimuksia.

Raskaana olevalle naiselle tehtdvét radionukliditoimenpiteet altistavat siteilylle myos sikion. Kaikki
radiofarmaseuttiset aineet, myos flortausipiiri ('*F), voivat vahingoittaa sikiotd. Flortausipiirin (‘*F)
kaytto raskauden aikana ei ole suositeltavaa. Siksi raskausaikana saa tehda vain tdysin valttiméattomia
tutkimuksia, joiden mahdollinen hy&ty katsotaan selvésti 4itiin ja sikioon kohdistuvia riskeja
suuremmaksi.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd flortausipiiri ('*F) ihmisilld rintamaitoon. Ennen radiofarmaseuttisen valmisteen
antamista imettévélle didille on harkittava, voidaanko radionuklidin antamista viivéstyttdd, kunnes diti
on lopettanut imetyksen, ja mietittdvi, mikd radiofarmaseuttinen valmiste on sopivin, kun
radioaktiivisuuden erittyminen rintamaitoon otetaan huomioon. Jos lddkkeen antaminen katsotaan
valttimattomaksi, imetys on keskeytettdva 24 tunniksi ja tdnd aikana pumpattava maito on havitettava.

Léhikontaktia imevéisten, pikkulasten ja vanhempien lasten seké raskaana olevien naisten kanssa on
rajoitettava 4 tunnin ajan injektion jilkeen.

Hedelméllisyys

Ei tiedeti, vaikuttaako flortausipiiri (‘*F) hedelmillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tauvid-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Flortausipiirin (**F) yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat painsirky (0,9 %), injektiokohdan
kipu (0,6 %) ja verenpaineen nousu (0,5 %).

Haittavaikutustaulukko

Flortausipiirin (**F) turvallisuusprofiili perustuu aineistoon, jossa 4 652 henkild4 sai yhden tai
useamman injektion kliinisissa tutkimuksissa. Haittavaikutukset esitetddn seuraavassa taulukossa
elinjarjestelmiluokan ja esiintymistiheyden mukaan seuraavan kdytdnnon mukaisesti: hyvin yleinen



(= 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
yleisyyden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 1. Flortausipiirin (**F) havaitut haittavaikutukset

Elinjirjestelmiluokka Esiintymistiheys ja haittavaikutus
Hermosto Melko harvinainen: painsérky
Melko harvinainen: makuaistin hairiot

Yleisoireet ja antopaikassa Melko harvinainen: injektiokohdan kipu
todettavat haitat
Tutkimukset Melko harvinainen: verenpaineen nousu®

aSiséltdd hypertension, systolisen verenpaineen nousun ja hypertensiivisen hététilanteen

Ionisoivalle siteilylle altistuminen on yhteydessé sydvian kehittymiseen ja voi aiheuttaa perinndllisia
poikkeavuuksia. Koska efektiivnen annos on 9,6 mSv suositellulla enimmaéisaktiivisuudella 370 MBq,
tallaisten haittavaikutusten esiintyminen on melko epitodennékdista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V. luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Jokaisessa injektiopullossa on pieni miiri flortausipiiria (‘°F), joten yliannostus ei todennikoisesti
aiheuta farmakologisia vaikutuksia. Jos potilas saa yliannoksen siteilyi, elimistoon imeytyvédé annosta
on pyrittdva pienentdiméin mahdollisuuksien mukaan tehostamalla radionuklidin eliminaatiota tiheésti
toistuvan virtsaamisen ja ulostamisen avulla. Annetun efektiivisen annoksen arvioinnista voi olla
hyotya.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet, keskushermosto, ATC-
koodi: VO9AX07

Vaikutusmekanismi

Flortausipiiri (‘°F) sitoutuu aggregoituneeseen tau-proteiiniin. Alzheimerin tautia sairastavien
potilaiden aivoissa tau-proteiinin helikaaliset filamentit (paired helical filament, PHF) muodostavat
arggregaatteja, jotka yhdistyvit hermosdiekimpuiksi (NFT)), joiden ldsnédolo vaaditaan Alzheimerin
taudin neuropatologisen diagnoosin tekemiseksi. /n vitro flortausipiiri (‘*F) sitoutui PHF-tauhun, joka
oli puhdistettu Alzheimer-potilaiden aivojen homogenaatista. Muiden, ei Alzheimerin tautiin liittyvien
tauopatioiden tau-aggregaattien tutkimuksessa havaittiin heikko sitoutuminen ja niukka kolokalisaatio.
In vivo flortausipiiri (*°F) siilyi eri tavalla neokortikaalisella alueella, jossa oli aggregoitunutta tau-
proteiinia. Flortausipiirin ('*F) toiminta ei kohdistu amyloidiin.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Diagnostisissa tutkimuksissa kiytettyind kemiallisina pitoisuuksina flortausipiirilla ('*F) ei vaikuta
olevan mitéén farmakologista aktiivisuutta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kliininen teho ja turvallisuus

Flortausipiiri (‘*F) -kuvantamisen tehoa ja turvallisuutta arvioitiin keskeisessi Alzheimerin taudin
neuropatologian korrelaatiotutkimuksessa (tutkimus 1) ja lisiksi tehdyssé tulkitsijatutkimuksessa
(tutkimus 2), ja tukea saatiin my0s julkaistusta tieteellisestd kirjallisuudesta.

Tutkimuksissa 1 ja 2 flortausipiiri ("*F) -kuvantamisen diagnostista suorituskyky# aggregoituneiden
tau-hermoséiekimppujen jakautumisen arvioinnissa verrattiin post mortem -tutkimuksen tuloksiin.
Kummassakin tutkimuksessa 5 riippumatonta tulkitsijaa, jotka olivat sokkoutettuja kliinisten tietojen
osalta, tulkitsi flortausipiiri (‘*F) -kuvat joko positiivisiksi tai negatiivisiksi 16ydoksiksi.
Riippumattomat patologit, jotka olivat sokkoutettuja kliinisten tietojen ja kuvantamisloyddsten osalta,
suorittivat seuraavaksi aivojen post mortem -tutkimukset. Patologit tallensivat Braakin pisteytyksesta
johdetun tau-NFT-pisteytyksen vaihteluvililla BO—B3 (taulukko 2).

Taulukko 2. Tau-patologian pisteytys

g:tl:)-logialuokka Aivojen Tau-NFT-levinneisyys

BO Ei NFT-1oydosta

B1 NFT-16ydoksid vain aivojen transentorinaalisella alueella
B2 B1 + NFT-16ydoksid aivojen limbiselld alueella

B3 B2 + NFT-16ydoksiéd koko neokorteksin alueella

Tutkimuksessa 1 tulkintoja 64 terminaalisesti sairaan potilaan kuolemaa edeltineisti flortausipiiri (‘°F)
-kuvista verrattiin aivojen post mortem -tutkimusldydoksiin. 64 potilaan ikdkeskiarvo oli 83 vuotta
(vaihteluvali 55-100), potilaista 34 oli naisia, 49:114 oli dementia, yhdella oli lieva kognitiivisen
toiminnan heikentyminen ja 14:114 ei ollut kognitiivisen toiminnan heikentymisté kliinisessa
arvioinnissa, joka tehtiin ldhelld flortausipiiri ('*F) -kuvantamisen ajankohtaa. Muodollisia
neurologisia diagnooseja ei tehty.

Tutkimuksessa arvioitiin Alzheimerin taudin diagnostiikassa kiytetyn flortausipiiri (‘*F)
-kuvantamisldyddsten suorituskykyé patologisen B3-tau-10ydoksen (oikea positiivinen) erottamisessa
patologisesta B0-B2-tau-10ydoksesta (oikea negatiivinen).

Tutkimus 2 oli tulkitsijatutkimus, jossa arvioitiin flortausipiiri ('*F) -kuvantamisen diagnostista
suorituskykya 82 terminaalisesti sairaalla potilaalla (samat 64 potilasta kuin tutkimuksessa 1, seka
18 muuta terminaalisesti sairasta potilasta). Sensitiivisyytté ja spesifisyytté tutkittiin terminaalisesti
sairaiden potilaiden kuvantamisloydoksisté kdyttdméalld samoja neuropatologian
vakiotulosméérityksii, jotka tallennettiin tutkimuksessa 1.

Alzheimerin tautiin liittyvén flortausipiiri (‘*F) -kuvantamisloydoksen diagnostinen suorituskyky

Alzheimerin tautiin liittyvien tau-proteiinista muodostuneiden hermoséiekimppujen (NFT)
todentamisessa molemmissa tutkimuksissa esitetdén taulukossa 3.
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Taulukko 3. Flortausipiiri ('*F) -kuvantamisloydoksen diagnostinen suorituskyky
obduktiopotilailla - tutkimukset 1 ja 2

. Sensitiivisyys (%) Spesifisyys (%)
Vakioitu tulos Tutkimus mediaani ja mediaani ja
(N) J J
vaihteluviili) vaihteluvili)
Tutkimus 92 76
1 (92-100) (52-92)
B3 NFT (64)
(Primaarianalyysi 1) Tutkimus 89 77
2 (87-94) (63-91)
(82)

Tutkimuksessa 1 kaikissa visuaalisen tulkinnan tapauksissa (riippumatta siité, tehtiinko potilaalle
ruumiinavaus; n = 105) Fleissin kappa-arvo tulkitsijoiden véliseen sopimukseen 5 lukijan kesken oli
0,80 (95 %:n 1v 0,74—0,86). Tutkimuksessa 2 kaikille tulkituille tapauksille, mukaan lukien
tutkimuksen 1 kuvantamisloydokset potilailla, joille tehtiin ruumiinavaus, ja tutkittavilla, joilla oli
kliinisesti mééritetty lieva kognitiivinen heikentyminen (mild cognitive impairment, MCI) ja
Alzheimerin tauti (n = 241), Fleissin kappa-arvo oli 0,87 (95 %:n Iv 0,83-0,91).

Pediatriset potilaat

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Tauvid-
valmisteen kaytosti kaikkien pediatristen potilasryhmien hoidossa, koska sairaus tai tila, johon
valmistetta kdytetdin, esiintyy vain aikuisilla (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Flortausipiiri (‘°F) jakautuu ja metaboloituu nopeasti elimistdssi. 5 minuutin kuluttua annosta veressi
on alle 10 % injisoidusta (**F)-radioaktiivisuudesta ja 10 minuutin kuluttua annosta alle 5 %.

Kertyminen elimiin

Radioaktiivisuuden maksimaalinen kertyminen aivoihin tapahtuu useiden minuuttien kuluessa
injektion annon jilkeen, minké jdlkeen tapahtuu asteittainen aivoaluekohtainen puhdistuma, joka
saavuttaa pseudo-tasapainon noin 80 minuutin kuluttua injektion annosta.

Terveilli verrokeilla flortausipiirin (**F) kertyminen aivokuoreen ja pikkuaivoihin on suhteellisen
vahiistd. Amyloidipositiivisilla Altzheimer- ja MCI-tutkittavilla havaitaan merkitsevésti suurempi
kertyminen kortikaalisilla alueilla verrattuna kognitiivisesti normaaleihin verrokkeihin. Seké
Altzheimer- ja MCl-tutkittavilla ettd verrokeilla havaitaan vahdinen retentio pikkuaivojen alueella.
lakkadmmilla amyloidinegatiivisilla verrokeilla on havaittu suurta retentiota aivokammioiden
suonipunoksen, striatumin ja aivorungon tumakkeiden alueilla, ja ndille alueille sitoutumisen arvellaan
olevan kohdealueen ulkopuolista sitoutumista.

Eliminaatio
Flortausipiirin (‘*F) jadnnosmairasti verenkierrossa 80—100 minuutin pituisen kuvausaikaikkunan

aikana noin 28-34 % muodostuu alkuperiisestd aineesta ja loppuosa metaboliiteista.
Puhdistuma tapahtuu pédasiassa eritykselld maksan ja sapen sekd munuaisten kautta.

12



Puoliintumisaika.

Flortausipiiri (‘*F) poistuu hyvin nopeasti verenkierrosta laskimoinjektion jilkeen. Plasman
radioaktiivisuus (mukaan lukien alkuperiinen flortausipiiri (**F) ja kaikki sen metaboliitit) on alle

10 % teoreettisesta enimmadispitoisuudesta 5 minuutin kohdalla injektion annon jéilkeen. Flortausipiirin
("F) radioaktiivisuuden puoliintumisaika on 110 minuuttia.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta

Valmisteen farmakokinetiikkaa ei ole karakterisoitu munuaisten eikd maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, mutageenisuutta ja
genotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

In vitro flortausipiiri (‘°F) esti hERG-kanavan, mutta IC50-arvo ylitti ihmisen plasman teoreettisen
huippupitoisuuden noin 340-kertaisesti. Flortausipiiri (*°F) ei aiheuttanut QTc-ajan pidentymisti
koirilla.

In vitro tehdyssé bakteerien kdénteismutaatiokokeessa (Amesin testi) havaittiin kdinteisten
kolonioiden lukumérin lisdsintymisti 4:ssd 5:sté flortausipiirille (*°F) altistetusta kannasta.
Kromosomipoikkeavuutta tutkittiin in vitro -tutkimuksessa kiinanhamsterin munasarjasoluilla (CHO),
ja flortausipiirin ("°F) havaittiin suurentavan rakenteellisesti poikkeavien solujen prosentuaalista
osuutta kolmen tunnin altistuksessa aktivaatiossa tai ilman aktivaatiota. 20 tunnin altistus ilman
aktivaatiota aiheutti rakenteellisten poikkeavuuksien lisdéntymisté kaikilla tutkituilla pitoisuuksilla.

Flortausipiirin mahdollista in vivo -genotoksisuutta arvioitiin rotan mikrotumatutkimuksessa. Tassa
kokeessa flortausipiiri ('°F) ei suurentanut mikrotumallisten polykromaattisten punasolujen mérii
suurimmalla saavutettavissa olevalla annostasolla 1 600 mikrog/kg/vrk, kun valmistetta annettiin

2 perdkkéisend paivéna.

Eliintutkimuksia ei ole tehty flortausipiirin (‘*F) mahdollisen karsinogeenisuuden, tai
hedelméllisyyteen tai lisdédntymiseen kohdistuvien vaikutusten tutkimiseksi

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos

Vedeton etanoli
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste. liuos

Dinatriumfosfaatti (pH:n sddtdmiseen)
Laimennettu suolahappo

Vedeton etanoli

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettédva vesi
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6.2  Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta injektionesteisiin tarkoitettua 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuosta.

6.3 Kestoaika

Kemiallinen ja fysikaalinen kdyttostabiilius on osoitettu 7,5 tunnin (Tauvid 800 MBg/ml) ja 10 tunnin
(Tauvid 1 900 MBg/ml) ajan, kun lampétila oli 25 °C. Kohdassa 12 kuvatulla tavalla laimennettu
valmiste on kéytettdvé 3 tunnin kuluessa laimentamisesta ja ennen radiofarmaseuttista vanhenemista
sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva vilittomaésti, ellei avaamis-/laimennustapa poissulje
mikrobikontaminaation riskié. Jos valmistetta ei kdytetd vélittomasti, kdytonaikaiset séilytysajat ja
sdilytysolosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Radiofarmaseuttiset valmisteet on sdilytettdva radioaktiivisia aineita koskevien kansallisten
médrdysten mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Tauvid on pakattu kirkkaasta tyypin I borosilikaattilasista valmistettuihin 15 ml:n injektiopulloihin,
joissa on klorobutyyli- tai fluropolymeeripinnoitettu elastomeeritulppa ja alumiinisinetti.

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste. liuos

Yksi 15 ml:n moniannosinjektiopullo sisdltdd 1—-15 ml liuosta vastaten 800—12 000 MBq
kalibrointiajankohtana.

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos

Yksi 15 ml:n moniannosinjektiopullo siséltdd 1-15 ml liuosta vastaten 1 900-28 500 MBq
kalibrointiajankohtana.

Valmistusprosessin erojen vuoksi joidenkin valmiste-erien injektiopullojen kumitulpat on saatettu
lavistda jo ennen jakeluvaihetta.

Ulkoisen séteilyaltistuksen minimoimiseksi jokainen injektiopullo on pakattu asianmukaisen
paksuiseen suojasailioon.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Yleinen varoitus

Vain valtuutetut henkil6t saavat vastaanottaa, sédilyttdd, laimentaa ja antaa radiofarmaseuttisia
valmisteita, ja késittelyn on tapahduttava tihén tarkoitukseen varatuissa kliinisissé tiloissa.
Valmisteiden vastaanotossa, sdilytyksessd, kdytossa, kuljetuksessa ja havittdmisessd on noudatettava
toimivaltaisen viranomaisorganisaation antamia méadrayksia ja/tai asianmukaisia lupia.
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Radiofarmaseuttisten valmisteiden valmistelussa on huomioitava seka séteilyturvallisuus ettd
farmaseuttiset laatuvaatimukset. Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava. Ks. kohdasta 12
ohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Jos injektiopullon eheys vaarantuu missi tahansa radiofarmaseuttisen valmisteen valmistelun
vaiheessa, valmistetta ei saa kayttaa.

Valmistetta annettaessa on minimoitava radiofarmaseuttisen valmisteen kontaminaatioriski ja
kayttdjadn kohdistuva siteilyriski. Asianmukaisten suojavarusteiden kaytto on valttdmatonta.

Radiofarmaseuttisten valmisteiden antoon liittyvét siteilyvuodot tai virtsan, oksennuksen tms.
vilitykselld tapahtuva kontaminaatio voivat olla vaaraksi ulkopuolisille (myos raskaana olevalle
terveydenhuoltohenkildstolle). Siteilysuojausta koskevia kansallisia madrayksid on siis noudatettava.

Kayttimaton radiofarmaseuttinen ladkevalmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1799/001
EU/1/24/1799/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen padivamadra: 22. elokuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11. DOSIMETRIA

Flortausipiirin (**F) kiyttd edellyttid potilaan altistamista siteilylle. Flortausipiirin ('*F) biologiseen
jakautumiseen ihmisen elimistossé perustuva elimiin imeytyva siteilyannos ja vaikuttava annos
esitetddn alla. Imeytyneen annoksen laskennassa aikuiselle mies- ja naisvertailuhenkil6lle otetaan
huomioon painotuskertoimet (séteily ja kudos) ICRP:n julkaisun 103 suositusten mukaisesti.
Ruoansulatuskanavan rakenteiden erojen vuoksi ruoansulatuskanavan rakenteiden aikaintegroitu
aktiivisuus mééritettiin kayttdméalla OLINDAn ICRP Publication 100 GI tract -mallia. Kaikkien
muiden ldhde-elinten aikaintegroidut aktiivisuuskayrat pysyivit ennallaan. Vertailuhenkildiden
ekvivalenttiannoksia kéytettiin vertailuhenkilon efektiivisen annoksen laskemiseen yhtilon B.3.9
avulla.
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Taulukko 4. Flortausipiirin (**F) arvioitu imeytyvé siiteilyannos

mGy/MBq
Kohde-elin Vertailuhenkilo, aikuinen mies | Vertailuhenkilo, aikuinen nainen

Lisdmunuaiset 0,02362 0,0242
Aivot 0,00828 0,00946
Rinnat - 0,00890
Ruokatorvi 0,01344 0,01631
Silmat 0,0057 0,00702
Sappirakon seindma 0,04668 0,04749
Koolonin vasen puoli 0,05478 0,04606
Ohutsuoli 0,10391 0,12426
Vatsan seindmi 0,01388 0,01669
Koolonin oikea puoli 0,13027 0,12983
Perdsuoli 0,01963 0,01831
Sydédmen seind 0,03124 0,03731
Munuaiset 0,04102 0,04726
Maksa 0,06203 0,07666
Keuhkot 0,03047 0,03728
Munasarjat -- 0,01617
Haima 0,02217 0,02616
Eturauhanen 0,01208 --
Sylkirauhaset 0,00671 0,00767
Punainen luuydin 0,00950 0,01186
Osteogeeniset solut 0,00846 0,00967
Perna 0,01148 0,01494
Kivekset 0,00654 --
Kateenkorva 0,01093 0,01393
Kilpirauhanen 0,00855 0,00968
Virtsarakon seiniméa 0,03757 0,04341
Kohtu -- 0,01867
Koko elimistd 0,01079 0,01506
Vaikuttava annos 0,02598 mSv/MBq

Kun 70 kg painoiselle aikuiselle annetaan (suurin suositeltu) 370 MBq:n aktiivisuusannos, vaikuttava
annos on noin 9,6 mSv. Jos PET-toimenpiteen yhteydessé tehdédén myos TT-kuvaus, altistus
ionisoivalle siteilylle suurenee TT-kuvantamisasetuksista riippuen. Kun annettava aktiivisuus on

370 MBq, kohde-climen (aivojen) tyypillinen sdteilyannos on 3,1 mGy ja kriittisten elinten
tyypillisesti saamat siteilyannokset ovat seuraavat: koolonin oikea puoli 48,2 mGy; ohutsuoli

38,4 mGy ja maksa 23,0 mGy.

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Pakkaus on tarkistettava ennen kéytto4, ja aktiivisuus on mitattava aktiivisuusmittarilla.

Valmiste vedetddn injektiopullosta ruiskuun aseptisesti. Injektiopullon saa avata vasta kun tulppa on
desinfioitu. Liuos vedetddn injektiopullosta tulpan kautta kerta-annosruiskulla, jossa on sopiva suojaus
ja kertakéyttoinen, steriili neula. My0s hyviksyttyd automaattista antolaitetta voidaan kayttéa. Jos
injektiopullon eheys on vaarantunut, valmistetta ei saa kiyttda. Késittelyn erityiset varotoimet,

ks. kohta 6.6.
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Valmistelumenetelmé

Jos valmistetta tarvitaan annostelua varten suurempi tilavuus, flortausipiiri ('*F) -injektioneste voidaan
laimentaa aseptisesti injektioihin tarkoitetulla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella,
laimennussuhde on enintéén 1:5. Laimennus voidaan tehdd esimerkiksi yhdistamélla 0,5 ml
flortausipiiri ("*F) -liuosta ja 2 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta. Laimennettu valmiste on
kaytettdva 3 tunnin kuluessa laimentamisesta ja ennen radiofarmaseuttista vanhenemista sen mukaan,
kumpi tapahtuu ensin.

Laadunvalvonta
Radiofarmaseuttisen valmisteen annos mitataan sopivalla radioaktiivisuuden mittausjérjestelmalla ja

tutkitaan hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen antoa. Liuosta saa kiytti4 vain, jos se on kirkasta
eikd siind ole nédkyvid hiukkasia.

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erédn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Pariisi

Ranska

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Strafle 4

12489 Berliini

Saksa

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstrafie 9

53119 Bonn

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka madrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maairiaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisdltdvassa luettelossa, josta on séddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimmiinen méairdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1aéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynndsti

o kun riskienhallintajirjestelméad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdin muutokseen, tai kun on saavutettu térkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAUKSEN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos
flortausipiiri ('*F)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektionestetti (liuos) sisiltda 800 MBq flortausipiiria (‘*F) kalibrointipéivini ja -hetkelld
(ToC).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: vedeton etanoli, natriumkloridi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo

Tilavuus: {Z} ml

Aktiivisuus: {Y} MBq/ {Z}ml

ToC: {pp.kk.vvvv} {tt:mm} {aikavyShyke}
Injektiopullon numero

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Moniannosinjektiopullo
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Radioaktiivista ainetta

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {pp.kk.vvvv} {tt:mm} {aikavyohyke}
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita.
Radiofarmaseuttiset valmisteet on sdilytettdva radioaktiivisia aineita koskevien kansallisten
médrdysten mukaisesti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kéyttdmaton materiaali on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1799/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos
flortausipiiri ('*F)
Laskimoon

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Moniannosinjektiopullo

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: ToC+7,5h

4. ERANUMERO

Lot
Injektiopullon nro

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

<12 000 MBq ToC (ks. ulkopakkaus)

6. MUUTA

D0
L3
Curium Pet France, 75010, Pariisi, Ranska

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berliini, Saksa

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Saksa
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAUKSEN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos
flortausipiiri ('*F)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektionestetti (liuos) sisiltda 1 900 MBq flortausipiiria ('*F) kalibrointipdivina ja -hetkelld
(ToC).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaatti (pH:n sddtdmiseen), laimennettu suolahappo, vedetdn etanoli,
natriumkloridi, injektionesteisiin kdytettdva vesi.
Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo

Tilavuus: {Z} ml

Aktiivisuus: {Y} MBq/ {Z}ml

ToC: {pp.kk.vvvv} {tt:mm} {aikavyShyke}
Injektiopullon nro

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Moniannosinjektiopullo
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Radioaktiivista ainetta

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {pp.kk.vvvv} {tt:mm} {aikavyOhyke}
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita.
Radiofarmaseuttiset valmisteet on sdilytettdva radioaktiivisia aineita koskevien kansallisten
médrdysten mukaisesti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kéyttdmaton materiaali on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1799/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos
flortausipiiri ('*F)
Laskimoon

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Moniannosinjektiopullo

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: ToC+10h

4. ERANUMERO

Lot
Injektiopullon nro

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

<28 500 MBq ToC (ks. ulkopakkaus)

6. MUUTA

P
L3
Curium Pet France, 75010, Pariisi, Ranska

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berliini, Saksa

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Saksa
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tauvid 800 MBq/ml injektioneste, liuos
Tauvid 1 900 MBq/ml injektioneste, liuos
flortausipiiri ('*F)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan téti lasiketta, silla se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny toimenpidettid valvovan isotooppilddkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté isotooppilddkérille. Tima koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tauvid on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Tauvid-valmistetta
Miten Tauvid-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tauvid-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR

1. Miti Tauvid on ja mihin sita kiytetiin

Tauvid on radiofarmaseuttinen ldéke (radioaktiivinen laéke), joka on tarkoitettu vain diagnostiseen
kiyttoon. Tauvid-valmisteen vaikuttava aine on flortausipiiri (*°F).

Tauvid-valmistetta annetaan aikuisille, joilla on muistiongelmia, ja joita arvioidaan Alzheimerin
taudin varalta. Valmistetta kéytetéén positroniemissiotomografia (PET) -kuvaukseksi kutsutun aivojen
kuvantamistutkimuksen yhteydessd. PET-kuvaus voi muiden aivotutkimusten kanssa auttaa 14dkaria
16ytdmain muistiongelmien syyn. Tauvid-valmiste voi auttaa 1adkarid médrittdmédn, onko aivoissa
epénormaaleja tau-proteiinin muotoja vai ei. Tau-proteiinin epdnormaaleja muotoja esiintyy
Alzheimerin tautia sairastavien ihmisten aivoissa.

Tauvid-valmisteen kayttoon liittyy altistuminen radioaktiivisuudelle. Oma lddkérisi ja isotooppilddkari
ovat tulleet siihen tulokseen, etti timin radioaktiivista lddkevalmistetta hyodyntdvén toimenpiteen
kliininen hyoty ylittdd siteilyn aiheuttaman riskin (ks. kohta 3).

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin saat Tauvid-valmistetta

Tauvid-valmistetta ei saa kiyttai
- jos olet allerginen flortausipiirille (*°F) tai timin liikkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 144kérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Tauvid-valmistetta

- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, koska ne voivat suurentaa saamaasi séteilyaltistusta.
- jos olet tai epdilet olevasi raskaana.

- jos imetét. Ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys.

Ennen Tauvid-valmisteen antoa
Juo paljon vettd, jotta virtsaisit mahdollisimman tihedsti ensimmdisind tutkimuksen jélkeisiné tunteina.
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Lapset ja nuoret
Tauvid-valmistetta ei ole perusteltua kayttaa lapsille ja nuorille, koska se on tarkoitettu aikuisille,
joilla on muistiongelmia ja joita arvioidaan Alzheimerin taudin varalta.

Muut ldidikevalmisteet ja Tauvid
Kerro isotooppildikérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeité.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkériltd neuvoa ennen kuin saat tité ladketta.

Kerro isotooppilédédkarille ennen Tauvid-valmisteen antoa, jos saatat olla raskaana, kuukautiset ovat
jadneet viliin tai imetét. Jos olet epdvarma asiasta, on tarkedd keskustella toimenpidettd valvovan
isotooppilddkérin kanssa.

Jos olet raskaana

Kaikki radiofarmaseuttiset ldékkeet, myos Tauvid, voivat vahingoittaa syntymétontd lasta. Tauvid-
valmisteen kéytto raskauden aikana ei ole suositeltavaa. Isotooppildédkéri antaa ladkettd raskauden
aikana vain, jos sen odotetaan tuottavan hyotyé, joka ylittdd valmisteen kdyton riskit.

Jos imetét

Tauvid-valmisteen kayttdd ei suositella imetyksen aikana. Imetys on lopetettava 24 tunnin ajaksi
pistoksen jilkeen, ja tdnd aikana pumpattu didinmaito on heitettdva pois. Imetyksen jatkamisesta
tdmain jdlkeen on sovittava isotooppildédkarin kanssa (ks. kohta 3 ”Toimi néin Tauvid-valmisteen
annon jilkeen”).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tauvid ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkdyttokykyyn.

Tauvid 800 MBq/ml ja 1 900 MBq/ml sisiltiiviit etanolia

Tama ladkevalmiste sisiltdd 790 mg alkoholia (etanolia) per annos, miké vastaa alle 20 ml:aa olutta tai
8 ml:aa viinid. Taman lddkevalmisteen sisdltdma pieni midrd alkoholia ei aiheuta havaittavia
vaikutuksia.

Tauvid sisdltii natriumia

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste (liuos) siséltdd enintddn 32 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per annos. Tdma vastaa 1,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste (liuos) sisdltdd enintddn 34 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) per annos. Tdmaé vastaa 1,7 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Tauvid-valmistetta kaytetiin

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, kisittelya ja havittamista sditelevit tiukat lait. Tauvid-
valmistetta kéytetdén vain erikseen valvotuilla alueilla. Laédketté kasittelevét ja antavat vain henkilot,
joilla on sen turvalliseen kéyttoon tarvittava koulutus ja péatevyys. He huolehtivat radiofarmaseuttisen
valmisteen turvallisesta kéytOsté erityisen tarkasti ja kertovat sinulle, miten toimivat.

Toimenpidettd valvova isotooppilddkéri paéttad, miten suurta Tauvid-annosta tutkimuksessasi
kdytetdan. Saat pienimmén méadréin, joka riittdd haluttujen tietojen hankkimiseen PET-kuvauksessa.
Aikuisen tavanomainen suositusannos on 370 MBq. Megabecquerel (MB(q) on radioaktiivisuuden
yksikko.
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Tauvid-valmisteen anto ja toimenpiteen toteutus

Juo paljon vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta virtsaisit mahdollisimman tiheésti ensimmaisina
tutkimuksen jélkeisind tunteina. Tauvid annetaan pistoksena laskimoon, minké jdlkeen laskimoyhteys
huuhdellaan natriumkloridiliuoksella. Ndin varmistetaan, ettd koko Tauvid-annos on annettu.

Yksi pistos flortausipiirid ('*F) riitti4 aivojen kuvantamista varten.

Toimenpiteen kesto
Isotooppilddkéri kertoo, miten kauan toimenpide yleensd kestdd. Aivojen kuvantaminen kestda
20 minuuttia, ja se tehddin yleensd noin 80—100 minuutin kuluttua Tauvid-pistoksen antamisesta.

Toimi nidin Tauvid-valmisteen annon jilkeen:
- Valta ldhikontaktia imevaisten, pikkulasten ja isompien lasten sekd raskaana olevien naisten
kanssa 4 tunnin ajan pistoksen jalkeen.

Virtsaa mahdollisimman usein ensimmadisten tutkimuksen jalkeisten tuntien aikana séteilyannoksen
pienentdmiseksi. Ota yhteyttd isotooppildédkariin, jos sinulla on kysyttavaa.

Jos sinulle annetaan enemmiin Tauvid-valmistetta kuin pitiisi

Yliannostus on epatodenndkoinen, silld saat vain yhden Tauvid-annoksen ja toimenpidettd valvova
isotooppilddkéri tarkistaa annoksen huolellisesti. Yliannostustapauksessa saat kuitenkin asianmukaista
hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkarin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil61ld 100:sta)
- padnsérky

- makuaistin hiiriot

- pistoskohdan kipu

- verenpaineen nousu.

Téstéd radiofarmaseuttisesta lddkkeestd vapautuu pienid méérid ionisoivaa séteilyé, johon liittyy pieni
syovin ja perinnollisten poikkeavuuksien riski (ks. kohta 1 ’Mitd Tauvid on ja mihin sitd kdytetdan”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté isotooppilddkérille. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Tauvid-valmisteen siilyttiminen

Sinun ei tarvitse sdilyttda tatd lddkettd. Erikoisldédkéri vastaa ladkkeen sdilyttimisestd asianmukaisissa
tiloissa. Radiofarmaseuttiset ladkkeet séilytetdin radioaktiivisia aineita koskevien kansallisten
madrdysten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoisldakaérille.

Tauvid-valmistetta ei saa kdyttdd suojauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen

kayttopaivamadran (EXP) jalkeen.
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Tauvid-valmistetta ei saa kiyttdd, jos siind havaitaan hiukkasia tai varimuutoksia.

Téama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Tauvid sisdltii

- Vaikuttava aine on flortausipiiri (‘°F).
Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos: 1 ml injektionestettd (liuos) sisiltdd 800 MBq
flortausipiiria (**F) kalibrointipdivina ja -hetkella.
Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos: 1 ml injektionestetti (liuos) siséltda 1 900 MBq
flortausipiiria (‘°F) kalibrointipdiviini ja -hetkelli.

- Muut aineet ovat:
Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos: vedetdn etanoli, natriumkloridi, injektionesteisiin
kaytettdava vesi (ks. kohta 2 "Tauvid sisiltid etanolia ja natriumia”).
Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos: vedeton etanoli, dinatriumfosfaatti (pH:n
sddtdmiseen), laimennettu suolahappo, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettiava vesi
(ks. kohta 2 ”Tauvid siséltia etanolia ja natriumia”).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, viriton injektioneste, joka on pakattu kirkkaasta lasista valmistettuun 15 ml:n injektiopulloon.

Tauvid 800 MBg/ml injektioneste, liuos (injektioneste): Yksi 15 ml:n moniannosinjektiopullo sisaltdd
1-15 ml livosta vastaten 800—12 000 MBq kalibrointipdivina ja -hetkella.

Tauvid 1 900 MBg/ml injektioneste, liuos (injektioneste): Yksi 15 ml:n moniannosinjektiopullo
siséltdd 1-15 ml livosta vastaten 1 900-28 500 MBq kalibrointipdivéana ja -hetkella.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat

Valmistaja

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Pariisi

Ranska

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stralie 4

12489 Berlin

Saksa

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstrafie 9

53119 Bonn

Saksa

32



Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgique/Belgié/ Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enu JIumu Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EALada
OAPMAZXZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel.: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu.

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tauvid-valmisteen tdydellinen valmisteyhteenveto on erillisend asiakirjana valmisteen pakkauksessa.
Tavoitteena on tarjota terveydenhuoltohenkildstolle timén radiofarmaseuttisen valmisteen antoa ja
kayttod koskevaa tieteellistd ja kdytdnnonlaheisté lisdtietoa. Tutustu valmisteyhteenvetoon {rasiassa
on oltava valmisteyhteenveto}.
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