I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcid

Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldatos injekcié 800 MBq ['®F]flortaucipirt tartalmaz milliliterenként a kalibralas napjan és
idépontjaban (time of calibration, ToC).

Az injekcios iivegenkénti (1-15 ml oldat) aktivitas tartomanya 800 MBq—12 000 MBq a kalibralas
idépontjaban.

A fluor-18 ('*F) stabil oxigénre (*O) bomlik, koriilbeliil 110 perces felezési idével, 634 keV
pozitronsugarzas kibocsatasa mellett, amit 511 keV annihilacios fotonsugarzas kovet.

Ismert hatasu segédanyagok

Az oldat legfeljebb 79 mg etanolt és 3,2 mg natriumot tartalmaz milliliterenként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldatos injekcid 1900 MBq ['®F]flortaucipirt tartalmaz milliliterenként a kalibralas napjan és
idépontjaban (time of calibration, ToC).

Az injekcids livegenkénti (1-15 ml oldat) aktivitas tartomanya 1900 MBg—28 500 MBq a kalibralas
idépontjaban.

A fluor-18 (**F) stabil oxigénre (*O) bomlik, kériilbeliil 110 perces felezési idével, 634 keV
pozitronsugarzas kibocsatasa mellett, amit 511 keV annihilacios fotonsugarzas kovet.

Ismert hatasu segédanyagok

Az oldat legfeljebb 79 mg etanolt és 3,4 mg natriumot tartalmaz milliliterenként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcid).
Tiszta, szintelen oldat.

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldat pH-ja 4,5-8,0; az ozmolalitasa koriilbeliil 2356 mOsm/kg.



Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldat pH-ja 6,0-8,0; az ozmolalitasa koriilbeliil 2373 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Ez a gydgyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A ["®F]flortaucipir az agy pozitronemisszids tomografias (PET) képalkoto vizsgalatiahoz javallott
radioaktiv gyogyszer, az aggregalt tau-fehérjék altal alkotott neurofibrillaris kotegek (neurofibrillary
tangles, NFT-k) neocorticalis eloszlasanak vizsgalatara olyan kognitiv zavarban szenved6 felndtt
betegeknél, akiket Alzheimer-kér (Alzheimer’s disease, AD) szempontjabdl vizsgalnak. A
['®F]flortaucipir kiegésziti a klinikai és az egyéb diagnosztikai értékeléseket.

Az alkalmazas korlatait lasd a 4.4 és 5.1 pontban.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A ["®F]flortaucipirrel végzett PET-vizsgalatot a neurodegenerativ betegségek klinikai elldtasaban jartas
orvos rendelheti el.

A Tauvid-dal készitett felvételeket kizardlag olyan szakembereknek szabad kiértékelniiik, akik a
['®F]flortaucipirrel késziilt PET-felvételek értelmezésével kapcsolatos képzésben részesiiltek (1asd
4.4 pont).

Adagolas

Az ajanlott egyszeri intravénas dozis egy 70 kg testtomegii felnott esetében 370 MBq ['*F]flortaucipir,
10 ml-es vagy annal kisebb dozistérfogatban.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Az ¢életkor alapjan nem javasolt a dozismodositas.

Vese- és mdjkdarosodds

A ["®F]flortaucipir alkalmazasat klinikailag jelentOs vese- vagy majbetegségben szenvedd betegeknél
nem vizsgaltak. Vese- vagy majbetegségben szenvedd betegeknél fokozott sugarexpozicié fordulhat
eld, ezért a beadandd dozis aktivitasat gondosan kell meghatarozni (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A ["®*F]flortaucipirnek gyermekeknél és serdiildknél nincs relevéans alkalmazéasa az Alzheimer-kor
meglétének vizsgalata miatt az aggregalt-tau-NFT-k neocorticalis eloszlasanak értékelésére végzett
agyi PET-képalkoto eljaras javallataban.

Az alkalmazas modja

A ['8F]flortaucipir atvételét, tarolasat, higitasat és beadasat csak képzettséggel és tapasztalattal
rendelkezd, arra felhatalmazott személy végezheti. A ['*F]flortaucipir csak nuklearis medicinara
szakosodott 1étesitményben alkalmazhato.

A ["®F]flortaucipir intravénas alkalmazésra valo.

A ["®F]flortaucipir tdbbadagos injekcios iivegben keriil forgalomba.



A dozist intravénds bolus injekcid formajaban kell beadni, melyet a teljes dozis bejuttatasanak
biztositasa érdekében legfeljebb koriilbeliil 10 ml, 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos
injekcioval torténd atoblitésnek kell kdvetnie.

A radioaktiv gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 12. pontban. A beteg
elokészitésére vonatkoz6 informéciokat lasd a 4.4 pontban.

Felveételkeszités

Az intravénas ['*F]flortaucipir-injekcid beaddsa utan koriilbeliil 80 perccel kell elkezdeni a 20 perces
PET-felvétel elkészitését. A betegnek hanyatt fekvo helyzetben kell lennie gy, hogy az agy (a
kisagyat is ideértve) a PET-kamera latomezejének kozepén legyen. A fej mozgasanak mérséklésére
gumiszalag vagy mas rugalmas rogzitéeszkdz hasznalhato. A képalkotés sordn elnyeléskorrekeiot kell
alkalmazni. Az anatdmiai azonositas érdekében ajanlott a betegrol friss, egyszerre rogzitett
komputertomografias (CT) vagy magneses rezonancias (MR) felvételt késziteni, hogy fuzidés PET-CT-
vagy PET-MR-képet kapjunk.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az egyénre vonatkoz6 elony-kockézat ardny igazolasa

A sugarterhelésnek minden egyes beteg esetében a varhatd elényok alapjan indokoltnak kell lennie. A
beadott aktivitasnak minden esetben a sziikséges diagnosztikai informacié megszerzéséhez elegendo,
lehetd legalacsonyabbnak kell lennie.

Az alkalmazas korlatai

A ["®F]flortaucipirrel készitett pozitiv felvétel 5nmagaban nem igazolja, illetve nem cafolja az AD
diagnozisat, és csak a klinikai vagy mas egyéb diagnosztikai értékelésekkel egyiitt hasznalhato és
értelmezhetd (lasd 4.1 pont). A megfigyelt valtozo specificitas arra utal, hogy lehetségesek alpozitiv
eredmények is (lasd 5.1 pont). A ['®F]flortaucipirrel készitett negativ felvétel nem zarja ki az AD
diagndzisat vagy a korai NFT-patoldgia, mint pl. a B2-szint jelenlétét.

A tau-patoldgia kimutatasara szolgald ['®F]flortaucipir teljesitményét olyan végstadiumban 1évé
betegeknél értékelték, akik tobbsége AD-demencidban szenvedett B3-as szint(i NFT-patologiaval (1asd
5.1 pont). A tau-patologia kimutatasara szolgalo ['8F]flortaucipir teljesitménye csokkent mértékii lehet
a betegségspektrum korabbi stadiumaban 1év6 betegek esetében.

A rendelkezésre 4116 adatok arra utalnak, hogy a ['®F]flortaucipir nem informativ az amiloid-negativ
betegeknél, ezért ezeknél a betegeknél a ['®F]flortaucipir alkalmazisa nem ajanlott.

A ["®*F]flortaucipir hatdsossagat a betegség progresszidjanak elérejelzésében vagy monitorozasaban,
illetve a kezelés hatasaira vonatkozéan nem igazoltak (lasd 5.1 pont).

A ["®F]flortaucipir kot6dik az AD tipust neurofibrillaris kotegekhez. A ['®F]flortaucipir
biztonsagossagat és hatasossagat a kronikus traumas encephalopathia (chronic traumatic
encephalopathy, CTE), a nem AD tipusi demenciak vagy a neurodegenerativ allapotok miatt kialakulo
tau-eloszlas vizsgalataban nem igazoltak.



A beteg el6készitése

A betegnek a vizsgalat megkezdése el6tt jol hidratalt allapotban kell lennie, és 6sztondzni kell a
beteget arra, hogy a vizsgalat befejezését kovetd par oran beliil minél tobbszor iiritsen vizeletet, ezzel
csokkentve a sugarzast.

Az eljaras utan

Az injekcid beadasat koveto els6 4 oraban korlatozni kell a csecsemdkkel €s a terhes nékkel vald
szoros €rintkezést.

Vese- és majkarosodas

A ['8F]flortaucipir a hepatobiliaris, valamint a renalis rendszeren keresztiil valasztodik ki. Az
elény/kockazat aranyt koriiltekintéen kell meghatarozni, mivel ilyen betegeknél fokozott
sugarexpozicio fordulhat el6 (1asd 4.2 pont).

A [®F]flortaucipirrel készitett felvételek értelmezése

A Tauvid-dal készitett felvételeket kizarolag olyan szakembereknek szabad kiértékelniiik, akik a
['®F]flortaucipirrel késziilt PET-felvételek értelmezésével kapcsolatos képzésben részesiiltek.

A felvételek értékelésének célja a ['®F]flortaucipir-aktivitas azon teriileteinek azonositasa és
lokalizalasa a neocortexben, melyek nagyobbak a hattéraktivitasnal (a hattéraktivitas a definicio
szerint a mért kisagyi aktivitas atlaganak legfeljebb 1,65-szorosa). Az optimalis megjelenitéshez olyan
szinskalat kell valasztani, amely éles atmenetet biztosit két eltérd szin kozott, és ugy kell modositani a
skalat, hogy az atmenet a kiiszobérték 1,65-szorosanal torténjen. Mindkét oldalon meg kell vizsgalni a
posterolateralis temporalis (PLT), occipitalis, parietalis €s frontalis régiokat. A neocortex barmely
féltekében kimutatott aktivitasanak szerepe van a felvétel értelmezésében. A fehérallomany, a
subcorticalis régiok vagy az agyon kiviili régiok (pl. agyhartya, csont) aktivitasa is lathato lehet, de
ennek nincs szerepe a felvétel értelmezésében. Hogy a PLT-régio beazonosithato legyen, fontolora
vehetd a temporalis lebeny négy kvadransra torténé osztasa az alabbi instrukciok alapjan. Az eliilsé és
medialis temporalis lebenyben is megfigyelhetd az aktivitas, de nem bizonyitottak, hogy ez specifikus
az AD-re, igy nincs szerepe az AD-re jellemzd ['*F]flortaucipir-mintazat képi megjelenitésének
értékelésében.

A felvételek megjelenitése és iranya

A felvételeket a transversalis, sagittalis és coronalis sikban kell megjeleniteni. Be kell allitani a
transversalis és coronalis sikokat tigy, hogy eltlinjon a fej d6lésszoge. A kozépvonaltdl éppen csak
eltéro sagittalis metszeti képet kell hasznalni, tigy, hogy az also frontalis és az also occipitalis polus
egy vonalban legyen a horizontalis sikban.

A szinskala kivalasztasa és bedllitasa

A pozitivitas vizualis kiiszobértékének meghatarozasa:

. A transversalis sikban ki kell jelolni a vizsgalando teriiletet a kisagy kornyékén.

. Ki kell vélasztani azt a sikot, amely a kisagy legnagyobb keresztmetszeti teriiletén keresztiil
metszi a kisagyat.

. Rogziteni kell az atlagos aktivitast vagy az atlagos kisagyi értéket (mean cerebellar counts,

MCC). A vizsgalando teriiletet a sziirkearnyalatos felvételen, a transversalis sikban kell
kijeldlni, ahogy az az 1. abra példajan lathato.



1. abra: Példa a vizsgalando kisagyi teriiletre

. A képmegjelenitéshez ki kell valasztani egy olyan szinskalat, ahol a maximalis intenzitas
25-60%-os altalanos tartomanyaban két, jol elkiilonithetd szin kozott éles atmenet van.

. Be kell allitani a szinskala fels6 kontrasztértékét (upper contrast value, UCV). Az alabbi képlet
alapjan be kell allitani az 1,65 x MCC vizualis hatarértéket, hogy megfeleljen a szinskala éles
szindtmenetének:

UCY =(MCC % 1,65) x (100% / a szinatmenet szintjének %-os értéke)

Felkésziilés a felvétel értelmezésére

. A felvétel értelmezése elott at kell vizsgalni az agyat a lebenyek anatdmiajanak
meghatarozasahoz. A felvételek értelmezése soran mindkét oldalon elészor a temporalis
lebenyeket, majd az occipitalis, a parietalis, végiil a frontalis lebenyeket kell értékelni.

. A temporalis lebenyek értékelésekor négy kvadransra kell osztani 6ket tigy, hogy a horizontalis
keresztvonalat kozvetleniil az agytorzsi magvak mogé kell helyezni, majd lefelé gorgetni ugy,
hogy a vertikalis keresztvonalat a temporalis polus legszélesebb részén keresztiil kell elhelyezni,
és igy megkapjuk az anterolateralis temporalis (ALT), az anterior mesialis temporalis (AMT), a
posterolateralis temporalis (PLT) és a posterior mesialis temporalis (PMT) kvadransokat. Lasd a
2. dbra példajat (a bal- és jobboldali képrészlet ugyanazt a felvételt mutatja két kiilonb6zo
szinskalan).

2. abra: A temporalis lebeny kvadransai

1. szinskala 2. szinskala

A felvétel értelmezésnek lehetséges hibai

A ["®F]flortaucipirrel készitett felvételeknél eléfordulhatnak képértelmezési hibak. A
['®F]flortaucipirrel készitett PET-felvételeket a neocortex sziirkeallomanyaban talalhato radioaktiv
jelintenzitas mintazata ¢és denzitasa alapjan kell értékelni (€s nem a fehérallomany vagy mas, agyon
kiviili teriiletek jelintenzitasa alapjan). A képértékeléshez csak a neocortex sziirkeallomanyanak
tertiletén beépiilé nyomjelz6 izotopokat szabad figyelembe venni.



Céltertileten kiviili kotodés lathatd a plexus choroideusban, a striatumban és az agytoérzsi magvakban.
A nem egybefiiggd nyomjelzdizotop-beépiilés apro gocai alpozitiv értelmezéshez vezethetnek. Azokat
a felvételeket, amelyek barmelyik régioban elkiiloniilt vagy nem egybefiliggd, aprd gocokat
tartalmaznak, koriiltekintden kell értékelni. Néhany felvételt a képzaj vagy a mozgasi miitermék miatt
nehezen lehet értelmezni. Azokban az esetekben, ahol bizonytalan a neocorticalis beépiilés helye,
egyidejiileg készitett anatomiai felvételeket kell hasznalni a beépiilés helyének pontosabb
meghatarozasa vagy az elnyeléskorrekcio céljabol.

Az Alzheimer-kér diagndzisdt aldtamaszté pozitiv [’ Flflortaucipir-aktivitdsi mintdzat

Azok a felvételek, amelyeknél megnovekedett neocorticalis aktivitas lathato a posterolateralis
temporalis (PLT), az occipitalis vagy a parietalis/precuneus régio(k)ban, a frontalis régio(k)ban lathato
aktivitassal vagy anélkiil, a tau-B3-NFT-k jelenlétére utalnak (a tau-patologia értékelése; 5.1 pont). Az
a ['8F]flortaucipirrel készitett PET-felvétel, amely a B3-NFT-k jelenlétére utal, klinikai és mas
diagnosztikai értékelésekkel egyiitt alatamasztja az AD diagnozisat. A neocortex barmely féltekében
kimutatott aktivitasa hozzajarulhat a mintazat felismeréséhez.

Az AD-pozitiv ['®F]flortaucipir-mintazat két kategoriaba sorolhato:

. a kdzepesen stlyos AD ['8F]flortaucipir-mintézata (3. dbra, 1. és 2. sor): megnovekedett
neocorticalis aktivitas a PLT-ben vagy az occipitalis régio(k)ban;
o az elérehaladott AD ['®F]flortaucipir-mintazata (3. abra, 3., 4. és 5. sor): megndvekedett

neocorticalis aktivitas a parietalis/precuneus régio(k)ban, vagy megemelkedett aktivitas a
frontalis régio(k)ban, a PLT, parietalis vagy occipitalis régio(k) aktivitasanak emelkedése
mellett.



3. abra Példak az AD diagnosztikai felvételeire

1. szinskala 2. szinskala

A
A

A: Céltertileten kiviili kétddés a striatumban.

1. sor: Példa egy betegre, akinél megnovekedett akkumulacié van jelen a PLT-ben (tomor
nyilak).

2. sor: Példa egy betegre, akinél megnovekedett akkumulacio van jelen a PLT-ben és az
occipitalis régiokban (tomor nyilak).

3. és 4. sor: Példa egy betegre, akinél megnovekedett neocorticalis aktivitas van jelen a
PLT-ben, az occipitalis lebenyben (tomor nyilak) és a precuneusban (szaggatott nyilak) (3. sor:
a temporalis lebeny szintjében, 4. sor: a parietalis/precuneus szintjében).

5. sor: Példa egy betegre, akinél megnovekedett neocorticalis aktivitas van jelen a medialis
prefrontalis/cingularis, lateralis prefrontalis, PLT-, parietalis, occipitalis €s precuneus
régiokban.




Negativ [*F]flortaucipir-mintdzat

Azok a felvételek, amelyeken nincs megemelkedett neocorticalis aktivitas, vagy a megemelkedett
neocorticalis aktivitas csak a mesialis temporalis, az anterolateralis temporalis és/vagy a frontalis
régiokban jelentkezik, negativ ['8F]flortaucipir-mintézatinak tekinthet8k (4. 4bra).

4. abra Példak a negativ felvételekre

1. szinskala 2. szinskala
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B: Célteriileten kiviili k6tddés a plexus chorioideusban vagy az agytdrzsi magvakban.

1. sor: Példa egy betegre, akinél nincs megnovekedett neocorticalis aktivitas (az aktivitas
hasonl6 intenzitasu, mint a kisagyi referenciarégioban).

2. sor: Példa egy betegre, akinél a mesialis temporalis régiora korlatozodik a megndvekedett
aktivitas (tomor nyilak).

3. sor: Példa egy betegre, akinél a frontalis lebenyre korlatozodik a megndvekedett
neocorticalis aktivitas (tomor nyilak).

crc

gbocok vannak jelen a PLT-ben (tomor nyilak); és megnovekedett aktivitas van jelen az
ALT-ben (szaggatott nyilak). Ez a mintazat az occipitalis és a parietalis régiokban is
el6fordulhat.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

A Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcio legfeljebb 32 mg natriumot tartalmaz doézisonként, ami a
WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel kevesebb mint 2%-anak felel meg felnétteknél.

A Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcio legfeljebb 34 mg natriumot tartalmaz dézisonként, ami a
WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel kevesebb mint 2%-anak felel meg felnétteknél.

Etanol

Ez a készitmény 790 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 10 ml-es dozisonként, amely egyenértékii

11,3 mg/kg (70 kg-os felnétt esetén alkalmazott) alkohollal. A készitmény 10 ml dézisaban talalhato
alkoholmennyiség kevesebb mint 20 ml sérnek vagy 8 ml bornak felel meg. A készitményben
talalhato kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatdst nem okoz.



A kornyezeti veszélyre vonatkozo ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

In vivo interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Az in vitro vizsgalatok arra utalnak, hogy a ['®F]flortaucipir farmakokinetikdjanak klinikailag jelentds
valtozasai valdsziniileg nem a citokromenzimekkel vagy a P-glikoprotein-transzporterrel valo
kolcsonhatasok miatt kovetkeznek be. Hasonloképpen, a ['*F]flortaucipir varhatdan nem befolyasolja
mas gyogyszerek farmakokinetikajat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A radioaktiv gyogyszerek fogamzoképes nénél tervezett alkalmazasa esetén fontos a terhesség
kizarasa. Minden nét, akinek kimaradt egy menstruacios ciklusa, terhesnek kell tekinteni mindaddig,
amig ennek ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha bizonytalansag all fenn a lehetséges terhességet
illetéen (ha a nének kimaradt egy menstruacidja vagy a ciklusa nagyon rendszertelen stb.), fel kell
ajanlani a betegnek olyan alternativ eljarasok alkalmazasat, amelyek nem jarnak ionizal6 sugarzassal
(amennyiben létezik ilyen eljaras).

A fogamzoképes n6knek ajanlott tartdzkodniuk a kozosiiléstdl a ['®F]flortaucipir alkalmazasat kovetd
24 6réan beliil (ami tobb mint 10-szerese a '®F-izotop radioaktiv bomlasi felezési idejének), kivéve, ha
hatékony fogamzasgatlast alkalmaznak.

Terhesség

Nem éllnak rendelkezésre adatok a ['®F]flortaucipir terhes néknél torténd alkalmazasarol. A
['®F]flortaucipir reprodukciora gyakorolt hatsait allatkisérletekben nem vizsgaltak.

A terhes noknél radionuklidokkal végzett eljarasok soran a magzatot is éri sugarterhelés. Minden
radioaktiv gyogyszer, igy a ['®F]flortaucipir is, potencidlisan magzatkérosito hatast. A ['®F]flortaucipir
alkalmazasa nem javasolt terhes n6knél. Ezért csak a feltétleniil sziikséges vizsgalatokat szabad
elvégezni a terhesség alatt, amelyeknél a valdsziniisithetd elony joval meghaladja az anyat és a
magzatot érintd kockéazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a ['®F]flortaucipir kivéalasztodik-e a humén anyatejbe. A radioaktiv gydgyszer
szoptato anyaknal torténd alkalmazasa elott fontolora kell venni a radionuklid-alkalmazas
elhalasztasanak lehet6ségét, amig az anya abba nem hagyja a szoptatast, illetve azt is, hogy melyik a
legmegfelelobb radioaktiv gyodgyszer, figyelembe véve a radioaktivitas anyatejbe torténd bejutasat.
Amennyiben a gydgyszer alkalmazasat sziikségesnek itélik, a szoptatast 24 orara fel kell fliggeszteni,
és a lefejt anyatejet meg kell semmisiteni.

Az injekcid beadasat koveto elsd 4 oraban korlatozni kell a csecsemdkkel, kisgyermekekkel,
gyermekekkel és terhes ndkkel vald szoros érintkezést.

Termékenység

Nem ismert, hogy a ['®F]flortaucipirnek van-e barmilyen hatdsa a termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tauvid nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek

kezeléséhez sziikséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A ['8F]flortaucipir leggyakrabban jelentett mellékhatasai a fejfajas (0,9%), az injekci6 beadasanak
helyén kialakul6 fajdalom (0,6%), valamint a vérnyomas-emelkedés (0,5%).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A ['8F]flortaucipir biztonsagossagi profilja 4652 vizsgalati alany adatain alapul, akik a klinikai
vizsgalatok soran egy vagy tobb injekciot kaptak. A mellékhatasok szervrendszer szerinti
osztalyozasban (system organ class, SOC) és gyakorisag szempontjabdl csokkend sorrendben vannak
feltiintetve az alabbi meghatarozas szerint: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100—<1/10), nem
gyakori (>1/1000—-<1/100), ritka (>1/10 000—<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000).

1. tablazat A ['®F]flortaucipir megfigyelt mellékhatasai

Szervrendszer Gyakorisag és mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori: fejfajas
tiinetek Nem gyakori: dysgeusia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Nem gyakori: az injekcié beadasanak helyén kialakulo
helyén fellépb reakciok fajdalom

Laboratoriumi és egyéb Nem gyakori: vérnyomas-emelkedés?
vizsgalatok eredményei
1Beleértve a hypertensiot, a szisztolés vérnyomas emelkedését, valamint a hipertenziv siirgésségi
allapotot is.

Az ionizald sugarzasnak valo kitettség 0sszefliggésbe hozhato a daganatos megbetegedések
eléidézésével, valamint az 6rokletes rendellenességek kialakuldsanak lehetdségével. Tekintettel arra,
hogy az effektiv dozis az ajanlott maximalis 370 MBqg-es aktivitas alkalmazasa esetén 9,6 mSv, ezek a
mellékhatasok varhatoan kis valdszinliséggel fordulnak eld.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A ["®F]flortaucipir injekcios iivegenkénti kis mennyisége miatt a tiladagolds varhatéan nem okoz
farmakologiai hatést. A sugardozis tuladagolésa esetén, ha lehetséges, a beteg szervezete altal elnyelt

dozist a radionuklid szervezetbdl torténd eliminacidjanak fokozasaval — gyakori vizelet- €s
székletiiritéssel — kell csokkenteni. Hasznos lehet az alkalmazott effektiv dozis megbecslése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: radioaktiv diagnosztikumok — kézponti idegrendszer, ATC kod: VO9AXO07
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Hatasmechanizmus

A ['8F]flortaucipir az aggregalt tau-fehérjékhez kotddik. Az Alzheimer-koros (AD) betegek agyaban a
tau paros helikalis filamentumai (paired helical filament, PHF) aggregatumokat alkotnak, amelyek
neurofibrillaris kdtegekké (neurofibrillary tangles, NFT) allnak 6ssze, ami az AD neuropatologiai
diagnodzisanak egy sziikséges eleme. In vitro koriilmények kozott a ['8F]flortaucipir kotddik az
AD-ben szenvedd donorok agyhomogenizatumaibdl megtisztitott tau-PHF-hez. Egyéb, nem AD tipusu
taupathiakbodl szarmazo tau-aggregatumok esetében gyenge kotodést és kismértékii kolokalizaciot
figyeltek meg. In vivo koriilmények kozott a ['*F]flortaucipir differencidltan megmarad az aggregalt
taut tartalmazo neocorticalis teriileteken. A ['*F]flortaucipirnek nem célpontja az amiloid.

Farmakodinamias hatasok

A diagnosztikai vizsgalatokhoz hasznalt kémiai koncentraciokban a ['®F]flortaucipirnek nincs
kimutathat6 farmakoldgiai hatasa.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A ["®F]flortaucipirrel torténd képalkotéas hatisossagat és biztonsagossagat egy kulcsfontossagu
(pivotalis) korrelacios neuropatologiai AD-vizsgalat (1. vizsgalat), valamint egy tovabbi képértékelési
vizsgalat (2. vizsgalat) alapjan értékeltek, amit alatdmasztott a kdzzétett szakirodalom.

Az 1. és 2. vizsgalatban az aggregalt-tau-NFT-k eloszlasanak meghatarozasara végzett,
['®F]flortaucipirrel torténd képalkotas diagnosztikai teljesitményét a post mortem vizsgalatokkal
vetették 0ssze. Mindkét vizsgalatban 5, klinikai informaciokat nem ismerd, fliggetlen értékeld
osztalyozta a ['*F]flortaucipirrel készitett felvételeket pozitiv vagy negativ kategoriaba. Ezt kdvetden
sem a klinikai, sem a képfelvételek eredményeit nem ismerd, fiiggetlen patologusok végezték el az agy
post mortem vizsgalatat. A patologusok altal rogzitett tau-NFT-értékek a Braak-féle osztalyozas
BO-t61 B3-ig terjedd skalajabol szarmaztak (2. tablazat).

2. tablazat A tau-patologia értékelése

A tau-patologia értéke = A tau-NFT-k eloszlasa az agyban

BO nincs NFT

B1 az NFT-k a transentorhinalis agyi régiokra korlatozoédnak
B2 B1 + az NFT-k a limbikus agyi régiokra korlatozoédnak
B3 B2 + az NFT-k az egész neocortexben megtalalhatok

Az 1. vizsgalatban 64 végstadium beteg pre mortem ['*F]flortaucipir-felvételeinek kiértékelését
hasonlitottak 0ssze a post mortem agyvizsgalatok eredményeivel. A 64 beteg atlagéletkora 83 év volt
(tartomany: 55—-100 éves); koziiliikk 34 volt nd; 49 beteg szenvedett demenciaban, 1 betegnek volt
enyhe kognitiv zavara (mild cognitive impairment, MCI), és 14 betegnek a klinikai értékelés alapjan
nem volt kognitiv zavara a ['*F]flortaucipirrel végzett vizsgalat készitésekor. Formalis neurologiai
diagndzist nem allitottak fel.

A vizsgélatban az AD-re vonatkoz6 ['®F]flortaucipir-mintazat felvételeinek teljesitményét értékelték, a
B3 (valodi pozitiv) és BO-B2 (valodi negativ) tau-patoldgiak megkiilonboztetése vonatkozasaban.

A 2. vizsgélatban, ami egy képértékelési vizsgalat volt, a ['*F]flortaucipir-felvételek diagnosztikai
teljesitményét értékelték 82 végstadiumu betegnél (az 1. vizsgalattal megegyez6 64 betegnél, illetve
tovabbi 18 végstadiumu betegnél). A felvételek szenzitivitasat és specificitasat a végstadiumu betegek
esetében ugyanazoknak a neuropatologiailag igazolt standard eredményeknek a segitségével
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értékelték, mint az 1. vizsgalatban.

Az AD-vel 6sszefiiggd NFT-k jelenlétének megerdsitésére szolgald, AD-re jellemzd
['®*F]flortaucipir-mintazatnak a két vizsgalatban mutatott diagnosztikai teljesitménye a 3. tablazatban
lathato.

3. tablazat: A ['®F]flortaucipirrel készitett felvételek diagnosztikai teljesitménye felboncolt
betegeknél — 1. és 2. vizsgalat

Vizsoalat Szenzitivitas (%) Specificitas (%)
Igazolt standard g (median és (median és
(n) tartoman A
y) tartomany)
1. vizsgalat 92 76
B3-NFT (64) (92-100) (52-92)
(1. elsédleges elemzés) 2. vizsgalat 89 77
(82) (87-94) (63-91)

Az 1. vizsgalatban minden vizualisan értékelt esetben (fiiggetleniil attol, hogy a beteg boncolasra
kertiilt-e vagy sem, n = 105) az 5 értékeld szakember kozotti egyezésre vonatkozo Fleiss-féle kappa
egyiitthat6 0,80 (95%-os konfidenciaintervallum: 0,74-0,86) volt. A 2. vizsgalatban minden értékelt
esetben, beleértve mind az 1. vizsgalat boncolasra keriilt betegeinek felvételeit, mind a klinikailag
megallapitott MClI-s és AD-s betegek felvételeit (n = 241), a Fleiss-féle kappa egyiitthato 0,87
(95%-o0s konfidenciaintervallum: 0,83—0,91) volt.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén minden korosztalynal eltekint a
Tauvid vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol, tekintettel arra, hogy az a betegség vagy
allapot, amelyre az adott gyogyszert alkalmazni javasoljak, kizarolag felndtteknél fordul el6 (1asd

4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

A ['8F]flortaucipir gyorsan eloszlik és metabolizalodik a szervezetben. A vérben az injekcioval
bejuttatott '8F-radioaktivitas kevesebb mint 10%-a marad meg 5 perccel a beadas utan, és kevesebb,

mint 5%-a van jelen 10 perccel a beadés utan.

A szervekbe torténd felvétel

A radioaktivitds maximalis agyi akkumulacidja az injekcio beadasat kovetd néhany percen beliil
megtorténik, amit fokozatos, régidspecifikus agyi clearance kdvet, majd koriilbeliil 80 perccel az
injekcio beadasa utan megkozeliti a pszeudo-egyensulyi allapotot.

Az egészséges kontrollalanyoknal viszonylag alacsony szintti ['*F]flortaucipir-felhalmozodas
mutathato ki a cortexben, illetve a kisagyban. Amiloid-pozitiv AD-ben és MCl-ben szenved6
betegeknél a corticalis régiok jelentésen nagyobb akkumulacidt mutatnak a kognitiv szempontbol
normalis kontrollalanyokhoz képest. Az AD-ben és MCl-ben szenved6 betegeknél, a
kontrollalanyokhoz hasonloan, a kisagyban alacsony volt a felhalmozddas mértéke. Id6sebb, amiloid-
negativ kontrollalanyoknal, nagymértékti felhalmozodast figyeltek meg a plexus choroideusban, a
striatumban ¢€s az agytorzsi magvakban, emiatt feltételezhetd, hogy ezeken a teriileteken a kotodés
célteriileten kiviili.
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Eliminacio

A képalkotasi eljaras iddintervalluméaban (80-100. perc) a keringésben visszamarado ['8F]flortaucipir
koriilbeliil 28—34%-a a kiindulasi készitmény, a tobbi pedig metabolit.
A clearance elsésorban a hepatobiliaris és a renalis rendszeren keresztiil torténik.

Felezési id6

Az intravénas injekcié beadasat kovetden a ['*F]flortaucipir nagyon gyorsan kiiiriil a keringésbdl. A
plazma radioaktivitasa (beleértve a kiindulasi ['*F]flortaucipirt és az dsszes metabolitjat) az elméleti
maximalis koncentracié 10%-a alatt van a beadast kovetd 5. percben. A ['®F]flortaucipir radioaktiv

felezési ideje 110 perc.

Vesekarosodas/majkarosodas

A hatéanyag farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem
jellemezték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, mutagenitasi és
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockézat nem varhato.

A [YF]flortaucipir in vitro blokkolta a hERG-csatornat, de az elméleti maximalis humén
plazma-csucskoncentraciot koriilbeliil 340-szeresen meghaladé 1Cso-értékkel. A [F]flortaucipir nem
okozott QTc-megnyulast a kutyaknal.

Egy in vitro bakteriélis reverz-mutacids tesztben (Ames-teszt) az 5, [’F]flortaucipir-expoziciénak
kitett torzs koziil 4 esetében a revertans telepek szamanak novekedését figyelték meg. Egy
kinaihorcsog-ovarium- (CHO) sejteken végzett in vitro kromoszoémaaberracios vizsgalatban a 3 oras,
aktivalassal vagy anélkiil torténd ['°F]flortaucipir-expozicié megndvelte a szerkezeti rendellenességgel
rendelkez0 sejtek aranyat. A 24 oras, aktivalas nélkiili expoziciéo minden vizsgalt koncentracioban
megnovelte a szerkezeti rendellenességek szamat.

A flortaucipir potencialis in vivo genotoxicitasat egy patkany-mikronukleusz-vizsgalatban értékelték.
Ebben a vizsgalatban a ['’F]flortaucipir 2 egymast kovetd napon beadott 1600 pg/kg/nap dézisban — az
elérhetd legmagasabb dozisszinten — nem ndvelte meg a mikronukleusszal rendelkez6 polikromazias
erythrocytak szamat.

A ['8F]flortaucipir karcinogenitasra, termékenységre és reprodukcidra gyakorolt potencialis hatasat
allatokon nem vizsgaltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcid

vizmentes etanol
natrium-klorid
injekciohoz vald viz

14



Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

dinatrium-foszfat (a pH beallitasahoz)
higitott sdsav

vizmentes etanol

natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer a 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekcio kivételével nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa 25 °C-on 7,5 6ran at (Tauvid 800 MBg/ml),
illetve 10 orédn at (Tauvid 1900 MBqg/ml) igazolt. A 12. pontban leirt, elkészitésre vonatkozo
utasitasok szerint higitott készitményt a higitast kovetd 3 oran beliil vagy a radioaktiv gyogyszer
lejarati ideje eldtt (amelyik hamarabb kovetkezik be) fel kell hasznalni.

Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha a felbontas vagy a
higitas modja kizarja a mikrobialis szennyezddés kockazatat. Amennyiben nem keriil azonnal
felhasznalasra, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és a tarolasi koriilményekért a
felhasznal¢ a felel0s.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gydgyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti eldirasoknak megfelelden kell
tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Tauvid klorbutil vagy fluorpolimer-bevonati gumidugoval és aluminiumkupakkal lezart 15 ml-es,
atlatszo, I-es tipusu boroszilikat injekcids tivegben keriil forgalomba.

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcid

A 15 ml kapacitast, tobbadagos injekcios iiveg 1-15 ml oldatot tartalmaz — ez 800—-12 000 MBg-nek
felel meg a kalibralas idépontjaban.

Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

A 15 ml kapacitasu, tobbadagos injekcids tiveg 1-15 ml oldatot tartalmaz — ez 1900-28 500 MBg-nek
felel meg a kalibralas idépontjaban.

A kiilonboz0 gyartési eljarasok eredményeként el6fordulhat, hogy a készitmény egyes gyartasi
tételeiben az injekcids livegek atszart gumidugoval keriilnek forgalomba.

A kornyezet sugarterhelésének minimalizalasa érdekében minden injekcids tiveg megfeleld
falvastagsdgu sugarvédett tartdlyban van.

Kiszerelés: 1 db injekcios iiveg.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidok

Altalanos figyelmeztetés

A radioaktiv gyogyszereket kizarolag arra felhatalmazott személyek vehetik at, tarolhatjak, higithatjak
¢és adhatjak be, kizarolag az e célra kijelolt klinikai koriilmények kozott. A radioaktiv anyagok
atvétele, tarolasa, felhasznalasa, szallitasa és artalmatlanitasa a vonatkozo szabalyozas és/vagy a
hataskorrel rendelkezé hatosag megfelelé engedélyei alapjan kell, hogy torténjen.

A radioaktiv gyogyszereket ugy kell elokésziteni, hogy az megfeleljen a sugarbiztonsagi és a
gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek is. Megfeleld aszeptikus ovintézkedéseket kell tenni. A
gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

Ha az injekcios liveg a radioaktiv gyogyszer elokészitése soran barmikor megsériil, a készitményt nem
szabad felhasznalni.

Az alkalmazasi eljarasokat tigy kell elvégezni, hogy a lehetd legkisebb legyen a radioaktiv gyogyszer

szennyezO0désének ¢és a kezeldket érd sugarzasnak a kockazata. A megfeleld sugarvédelem

alkalmazasa kotelezo.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek (beleértve a terhes egészségiigyi dolgozokat is)

szamara kiils6 sugarzasbol eredo, illetve a vizelet, a hanyadék stb. kifroccsenésébdl szarmazo

kontaminacié kockazataval jar. Ezért a nemzeti eldirasoknak megfelel6 sugarvédelmi

ovintézkedéseket kell tenni.

Barmilyen fel nem hasznalt radioaktiv gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv

gyogyszerekre vonatkozo el6éirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1799/001

EU/1/24/1799/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 2024. augusztus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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11. VARHATO SUGARTERHELES

A ['8F]flortaucipir alkalmazasa sugarterhelésnek teszi ki a beteget. A ['*F]flortaucipir emberi testben
mért biodisztriblicios adatai alapjan a szervenkénti elnyelt sugardozist és az effektiv dozist az alabbi
tablazat tartalmazza. A feln6tt referenciaférfira, illetve -nére vonatkozo elnyelt dézis kiszamitasa
figyelembe veszi a stlyozasi tényezoket (sugarzas és szovet), az ICRP (International Commission on
Radiological Protection; Nemzetk6zi Sugarvédelmi Bizottsag) 103. szamu kdzleményének ajanlasa
szerint. A gastrointestinalis traktus struktirainak kiilonb6z0sége miatt a gastrointestinalis
struktarakban az id6 szerint integralt aktivitas az ICRP 100. kdzlemény Gl-traktus-modellje alapjan az
OLINDA-val keriilt meghatarozasra. Az dsszes tobbi forrasszerv ido6 szerint integralt aktivitasi gorbéje
valtozatlan maradt. A referenciaszemélyek egyenértékdozisat hasznalték a referenciaszemélyek
effektiv dézisanak kiszamitasahoz a B.3.9. egyenlet segitségével.

4. tablazat A ['8F|flortaucipir becsiilt elnyelt sugardozisa

mGy/MBq
Célszerv Referencia — felnott férfi Referencia — felnétt no

Mellékvese 0,02362 0,0242
Agy 0,00828 0,00946
Emlé -- 0,00890
Nyeldcsd 0,01344 0,01631
Szem 0,0057 0,00702
Epeholyagfal 0,04668 0,04749
Bal oldali vastagbél 0,05478 0,04606
Vékonybél 0,10391 0,12426
Gyomorfal 0,01388 0,01669
Jobb oldali vastagbél 0,13027 0,12983
Végbél 0,01963 0,01831
Szivfal 0,03124 0,03731
Vese 0,04102 0,04726
Maj 0,06203 0,07666
Tido 0,03047 0,03728
Petefészek - 0,01617
Hasnyalmirigy 0,02217 0,02616
Prosztata 0,01208 -
Nyalmirigy 0,00671 0,00767
Voros csontveld 0,00950 0,01186
Csontképz6 sejtek 0,00846 0,00967
Lép 0,01148 0,01494
Here 0,00654 -
CsecsemOmirigy 0,01093 0,01393
Pajzsmirigy 0,00855 0,00968
Hugyholyagfal 0,03757 0,04341
Uterus -- 0,01867
Teljes test 0,01079 0,01506
Effektiv do6zis 0,02598 mSv/MBq

fgy a 70 kg testtomegi felnéttek szamara (a maximalisan ajanlott) 370 MBq aktivitas alkalmazasabol
szarmazo effektiv dozis koriilbelill 9,6 mSv. Ha a PET-eljaras részeként egyidejlileg CT-vizsgalatot is
alkalmaznak, az ionizal6 sugarzassal tortént expozicié a CT-felvétel készitésénél hasznalt
beallitasoktol fiiggden megndvekszik. A 370 MBq alkalmazott aktivitas mellett a célszervet (agy) érd
jellemz6 sugardozis 3,1 mGy, illetve a kritikus szerveket éré sugardozisok a kovetkezok: a jobb oldali
vastagbél esetén 48,2 mGy, a vékonybél esetén 38,4 mGy, a m4j esetén pedig 23,0 mGy.
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Felhasznalas el6tt ellendrizni kell a csomagolast, €s aktivitdsmérd segitségével meg kell mérni az
aktivitast.

A felszivast aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni. Az injekciods livegeket nem szabad
felnyitni a dugo fertétlenitése elétt, az oldatot a dugon at egy megfeleld sugarvédelemmel és egy
egyszer hasznalatos steril tiivel ellatott egyadagos fecskenddvel vagy egy engedélyezett automatizalt
adagolorendszer segitségével kell felszivni. Ha az injekcios iiveg sériilt, a gyogyszer nem hasznalhato
fel. A kiilonleges kezelésre vonatkozo ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.

Az elkészités modja

Amennyiben a ddzis bead4sakor nagyobb térfogatra van sziikség, akkor beadas el6tt a ['*F]flortaucipir
oldatos injekcid aszeptikus koriilmények kozott, a maximalis 1:5 higitasi aranyig, 9 mg/ml-es
(0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos injekcioval higithato, pl. 0,5 ml ['®F]flortaucipir-oldatot dssze lehet
keverni 2 ml 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcioval. A higitott készitményt a
higitast kovetd 3 oran beliil vagy a radioaktiv gydgyszer lejarati ideje elétt (amelyik hamarabb
kovetkezik be) fel kell hasznalni.

Mindségellenbrzés

A radioaktiv gyogyszer dozisat alkalmazas el6tt megfeleld radioaktivitaismérdvel meg kell mémi, és
szemrevételezéssel ellendrizni kell, nincsenek-e¢ benne részecskék vagy nem szinez6dott-e el az oldat.
Csak tiszta, 1athato részecskékt6]l mentes oldatot szabad felhasznalni.

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartok neve és cime

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Parizs,

Franciaorszag

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Németorszag

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvdnyozza;
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ARNYEKOLAS CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekciod
['®F]flortaucipir

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldatos injekcié 800 MBq ['®F]flortaucipirt tartalmaz milliliterenként a kalibralas napjan és
idépontjaban (ToC).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: vizmentes etanol, natrium-klorid, injekcidhoz val6 viz.
Tovabbi informaciokeért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db injekcios tiveg

Térfogat: {Z} ml

Aktivitas: {Y} MBq/ {Z} ml

ToC: {NN/HH/EEEE} {66:pp} {Id6z6na}
Az injekcids iliveg szama:

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Toébbadagos injekcids iiveg.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

XY
a2

radioaktiv anyag

| 8.  LEJARATIIDO

EXP {NN/HH/EEEE} {66:pp} {Id6zona}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti eléirasoknak megfelelden kell
tarolni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer megsemmisitését a radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo
hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1799/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tauvid 800 MBg/ml injekcio
['®F]flortaucipir
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Tobbadagos injekcids iiveg.

3.  LEJARATIIDO

EXP: ToC + 7,5 6ra

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Az injekcids iiveg szama:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

<12 000 MBq a kalibralas id6pontjaban (lasd a kiils6 csomagolast).

6. EGYEBINFORMACIOK

Curium Pet France, 75010, Parizs, Franciaorszag
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Németorszag

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Németorszag
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ARNYEKOLAS CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid
['®F]flortaucipir

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldatos injekcié 1900 MBq ['®F]flortaucipirt tartalmaz milliliterenként a kalibralas napjan és
idépontjaban (ToC).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-foszfat (a pH beallitasahoz), higitott s6sav, vizmentes etanol,
natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid

1 db injekcios tiveg

Térfogat: {Z} ml

Aktivitas: {Y} MBq/ {Z} ml

ToC: {NN/HH/EEEE} {66:pp} {Id6z6na}
Az injekcios iiveg szama:

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Toébbadagos injekcids iiveg.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

LX)
a

radioaktiv anyag

27



| 8.  LEJARATIIDO

EXP {NN/HH/EEEE} {66:pp} {Id6zona}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gydgyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti eldirasoknak megfeleléen kell
tarolni.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer megsemmisitését a radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo
hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1799/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Nem relevans.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tauvid 1900 MBg/ml injekcid
['®F]flortaucipir
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Tobbadagos injekcids iiveg.

3.  LEJARATIIDO

EXP: ToC + 10 6ra

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Az injekcids iliveg szama:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

<28 500 MBq a kalibralas id6pontjaban (lasd a kiils6 csomagolast).

6. EGYEBINFORMACIOK

Curium Pet France, 75010, Parizs, Franciaorszag
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Németorszag

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Németorszag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tauvid 800 MBq/ml oldatos injekcid
Tauvid 1900 MBq/ml oldatos injekcié
['®F]flortaucipir

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina szakorvoshoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl nuklearis medicina szakorvosat.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Tauvid és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Tauvid alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Tauvid-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tauvid-ot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tauvid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ez a készitmény kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhat6 radioaktiv gyogyszer. A Tauvid a
['®F]flortaucipir nevii hatbanyagot tartalmazza.

A Tauvid-ot Alzheimer-kor szempontjabol vizsgalt, memoriazavarokkal kiizdd felnétt betegeknek
adjak, hogy az orvosok el tudjanak végezni egy bizonyos fajta, igynevezett pozitronemisszios
tomografias (PET) agyi képalkoto vizsgalatot. A PET-vizsgalat, az agymuikodést vizsgald egyéb
tesztekkel egyiitt segithet kezel6orvosdnak abban, hogy megallapithassa a memoriazavarok okat. A
Tauvid segithet, hogy kezeléorvosa megallapitsa, vannak-e rendellenes formaju tau-fehérjék az
agyaban. A rendellenes formaju tau-fehérjék megtalalhatok az Alzheimer-kdrban szenvedé emberek
agyaban.

A Tauvid alkalmazasa radioaktivitasnak valod kitettséggel jar. KezelGorvosa és a nuklearis medicina
szakorvos ugy itélte meg, hogy ennek a radioaktiv gyogyszerrel végzett eljarasnak a klinikai elénye
meghaladja a sugérzas okozta kockéazatot (1asd 3. pont).

2. Tudnivaldok a Tauvid alkalmazasa elott

Nem alkalmazhat6 a Tauvid
- ha allergias a ['*F]flortaucipirre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Tauvid alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel,

- ha mé4j- vagy veseproblémai vannak, mivel fokozott sugarterhelés fordulhat el6;

- ha terhes, vagy azt feltételezi, hogy terhes lehet;

- ha szoptat (lasd a 2. pontban a ,, Terhesség, szoptatas és termékenység” részt).

A Tauvid alkalmazasa eldtt
A vizsgalat megkezdése el6tt igyon sok vizet, hogy a vizsgalatot kdvetd els6 drakban a lehetd
leggyakrabban tudja iiriteni a vizeletét.

Gyermekek és serdiilok

A Tauvid-nak gyermekek ¢és serdiilok esetén nincs relevans alkalmazasa, mivel a gyogyszert olyan,
memoriazavarokkal rendelkezo felnott betegeknél alkalmazzak, akiket Alzheimer-koér szempontjabol
vizsgalnak.

Egyéb gydgyszerek és a Tauvid
Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina szakorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen nuklearis medicina szakorvosaval, miel6tt beadjak Onnek ezt a gyogyszert.

Feltétlentil tajékoztassa nuklearis medicina szakorvosat a Tauvid alkalmazasa el6tt, ha fennall a
lehetdsége annak, hogy terhes lehet, ha kimaradt a menstruacidja vagy ha szoptat. Ha kétségei vannak,
fontos, hogy beszéljen a vizsgalati eljarast feliigyel6 nukleéaris medicina szakorvossal.

Ha On terhes

Minden radioaktiv gyogyszer, igy a Tauvid is magzatkarositod hatasa lehet. A Tauvid alkalmazasa nem
ajanlott terhes noknél. A nuklearis medicina szakorvos csak akkor alkalmazza ezt a gydgyszert a
terhesség alatt, ha olyan elény varhatd, amely meghaladja a kockazatokat.

Ha On szoptat
A Tauvid alkalmazasa nem ajanlott a szoptatas ideje alatt. Az injekcid beadasa utan 24 6ran at nem

szoptathat, és az ezalatt lefejt anyatejet ki kell 6nteni. Kérdezze meg nuklearis medicina szakorvosat,
hogy mikor folytathatja a szoptatast (l4sd a 3. pontban ,,A Tauvid alkalmazéasa utdn” részt).

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valdszint, hogy a Tauvid befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Tauvid 800 MBq/ml és 1900 MBq/ml etanolt tartalmaz

Ez a készitmény 790 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz adagonként, ami kevesebb, mint 20 ml sdrnek
vagy 8 ml bornak felel meg. A készitményben talalhato kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd
hatast nem okoz.

A Tauvid natriumot tartalmaz
A Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcio legfeljebb 32 mg natriumot (a konyhasé 6 dsszetevoje)

tartalmaz adagonként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,6%-anak felnétteknél.

A Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcio legfeljebb 34 mg natriumot (a konyhaso f6 Gsszetevoje)
tartalmaz adagonként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,7%-anak felndtteknél.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Tauvid-ot?

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazéasara, kezelésére és megsemmisitésére szigoru szabalyok
vonatkoznak. A Tauvid csak kiilonleges ellenérzés alatt 4llo helyeken alkalmazhato. Ezt a gyogyszert
csak olyan szakemberek kezelhetik és adhatjak be Onnek, akik a biztonsagos hasznalatara vonatkozo
képzésben részt vettek, valamint erre jogosultak. A képzett szakemberek kiilonds gondot fognak
forditani a radioaktiv gyogyszer biztonsagos alkalmazaséra, és folyamatosan tajékoztatjak Ont az
altaluk elvégzett 1épésekrol.

Az eljarast felligyel6 nuklearis medicina szakorvos fogja eldonteni, mekkora Tauvid-mennyiségre van
sziikség az On esetében. Ez a mennyiség a kivant informécid megszerzéséhez sziikséges legkisebb
mennyiség lesz. A felnéttek szamara javasolt szokasos mennyiség 370 MBq. A megabekerel
(megabecquerel [MBq]) a radioaktivitas kifejezésére szolgaldo mértékegység.

A Tauvid alkalmazasa és az eljaras elvégzése

A vizsgalat megkezdése eldtt igyon sok vizet, hogy a vizsgalatot kdvetd elso drakban a lehetd
leggyakrabban tudja iiriteni a vizeletét. A Tauvid-ot injekcidban fogjak beadni Onnek az egyik
vénajaba, majd ezt kdvetden egy natrium-klorid oldatos injekciot fog kapni a vénaba — ezzel
biztositjak, hogy a teljes Tauvid-adagot megkapja.

Egy ['®F]flortaucipir-injekcid elegendd az agyi képalkoto vizsgalat elvégzéséhez.

Az eljaras idotartama

Nukledris medicina szakorvosa tdjékoztatni fogja Ont az eljaras szokdsos idétartamarol. Az agyi
felvételek elkészitése 20 percig tart, és altalaban a Tauvid beadasa utan koriilbeliil 80-100 perccel
végzik el.

A Tauvid alkalmazasa utin
- Az injekcid beadasat koveto elsd 4 oraban keriilni kell a csecsemokkel, kisgyermekekkel,
gyermekekkel és terhes ndkkel vald szoros érintkezést.

A nuklearis medicina szakorvos javasolni fogja Onnek, hogy a vizsgalatot kdvetd elsé orakban a
lehet6 leggyakrabban iiritsen vizeletet a sugarzasnak valo kitettség csokkentése érdekében. Forduljon
nukledris medicina szakorvosahoz, ha barmilyen kérdése van.

Ha az eléirtnal tobb Tauvid-ot kapott

A ttladagolas nem valészinii, mert On az eljarast feliigyelé nuklearis medicina szakorvos 4ltal
pontosan bellitott, egyetlen Tauvid-adagot kap. Ha azonban mégis eléfordulna tiiladagolés, Ont a
megfeleld kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Tauvid alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyeld nuklearis medicina szakorvost.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori (100-betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- fejtajas;

- az izérzeés megvaltozasa;

- az injekcid beadasi helyén fellépd fajdalom;

- vérnyomas-emelkedés.
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Ez a radioaktiv gyogyszer kis mennyiségli ionizalo sugarzast bocsat ki, amelynek kovetkeztében
fennall a rakbetegség és az orokletes rendellenességek kialakulasanak minimalis kockazata (lasd az
,»1. Milyen tipusu gyogyszer a Tauvid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?” pontot).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa nuklearis medicina szakorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tauvid-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gyogyszert. Ezt a gyogyszert a szakember feleléssége mellett, megfeleld
helyiségekben taroljak. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti
el6irasoknak megfelelden torténik.

Az alabbi informaciok kizardlag szakembereknek szolnak.
A Tauvid-ot az arnyékolas €s az injekcios iiveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utén tilos
alkalmazni.

Ne alkalmazza a Tauvid-ot, ha lathat6 részecskéket vagy elszinezddést észlel.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tauvid?

- A készitmény hatéanyaga a ['®F]flortaucipir.
Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcié: 800 MBq ['®F]flortaucipirt tartalmaz milliliterenként a
kalibralas napjan ¢s idépontjaban.
Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcio: 1900 MBq ['*F]flortaucipirt tartalmaz milliliterenként a
kalibralas napjan és idépontjaban.

- Egyéb dsszetevok:
Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcid: vizmentes etanol, natrium-klorid, injekcidhoz valo viz
(lasd 2. pont ,,A Tauvid etanolt és natriumot tartalmaz”).
Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid: vizmentes etanol, dinatrium-foszfat (a pH beallitasahoz),
higitott sosav, natrium-klorid, injekcidhoz valo viz (1asd 2. pont ,,A Tauvid etanolt és natriumot
tartalmaz”).

Milyen a Tauvid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Tauvid tiszta, szintelen oldatos injekcio. 15 ml-es, atlatszo injekcios tivegben keriil forgalomba.

Tauvid 800 MBg/ml oldatos injekcié (injekcid): a 15 ml kapacitasu, tobbadagos injekcios iiveg
1-15 ml oldatot tartalmaz, amely 800—12 000 MBg-nek felel meg a kalibralas napjan és
idépontjaban.

Tauvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid (injekcio): a 15 ml kapacitast, tobbadagos injekcids tiveg
1-15 ml oldatot tartalmaz, amely 1900-28 500 MBg-nek felel meg a kalibralas napjan és idépontjaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Hollandia
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Gyarto

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Parizs,

Franciaorszag

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Németorszag

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIlunu Hepepnaun" b.B. — bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Tauvid teljes alkalmazasi eldirdsa megtalalhato a gyogyszer dobozaban, azzal a céllal, hogy tovabbi
tudomanyos ¢és gyakorlati informéciokkal szolgéljon az egészségligyi szakemberek szamara ennek a
radioaktiv gyogyszernek a beadasaval és alkalmazasaval kapcsolatban. Lasd az alkalmazasi eldirast
[Az alkalmazasi el6irast mellékelni kell a dobozban].
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