VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn
Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn

Hver ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 800 MBq af flortaucipir (*F) 4 dagsetningu og timasetningu
kvordunar.

Virknin 1 hverju hettuglasi er & bilinu 800 MBq til 12.000 MBq 4 dagsetningu og timasetningu
kvordunar, i 1 ml til 15 ml.

Fluor (*8F) brotnar nidur 1 stddugt strefni (**0) med helmingunartima u.p.b. 110 minatur, med pvi ad
gefa fra sér jaeindageislun (positron radiation) sem nemur 634 keV, og sidan ljéseindageislun vegna

agnaeydingar (photonic annihilation radiation) sem nemur 511 keV.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af lausn inniheldur allt ad 79 mg af etandli og 3,2 mg af natrium.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

Hver ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 1.900 MBq af flortaucipir (‘*F) 4 dagsetningu og timasetningu
kvordunar.

Virknin i hverju hettuglasi er a bilinu 1.900 MBq til 28.500 MBq 4 dagsetningu og timasetningu
kvordunar, i 1 ml til 15 ml.

Fluor (*8F) brotnar nidur 1 stddugt strefni (**0O) med helmingunartima u.p.b. 110 minatur, med pvi ad
gefa fra sér jaeindageislun sem nemur 634 keV, og sidan ljéseindageislun vegna agnaeydingar sem
nemur 511 keV.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af lausn inniheldur allt ad 79 mg af etandli og 3,4 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, litlaus lausn.

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn

Lausnin er med pH 4,5 til 8,0 og osmoélpéttni u.p.b. 2.356 mOsm/kg.



Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

Lausnin er med pH 6,0 til 8,0 og osmoélpéttni u.p.b. 2.373 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyfid er eingdngu ztlad til sjukdomsgreiningar.

Flortaucipir (*8F) er geislavirkt lyf sem @tlad er til notkunar vid myndgreiningu med jaeindaskdnnun
(PET-sneidmynd) af heila til ad meta dreifingu & samséfnudum tau-taugatrefjaflekjum (tau
neurofibrillary tangles, tau-NFT) 1 heilaberki hja fullordnum sjuklingum med vitrena skerdingu
(cognitive impairment), sem verid er ad meta me0 tilliti til Alzheimer sjukddéms. Nota a Flortaucipir
('8F) samhlida klinisku mati og 6drum greiningaradferdum.

Sja kafla 4.4 og 5.1 var0andi takmarkanir 4 notkun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Beidni um PET-sneidmynd med flortaucipir (‘8F) 4 ad koma fra leknum med sérpjalfun i kliniskri
umonnun taugaryrnunar sjukdéoma.

Eingdngu peir sem hlotid hafa pjalfun i tilkun PET-sneidmynda med flortaucipir ('*F) eiga ad tulka
Tauvid sneidmyndir (sja kafla 4.4).

Skammtar

Réolagour stakur skammtur 1 blaaed fyrir fullordinn einstakling sem vegur 70 kg er 370 MBq af
flortaucipir (*®F) { rammal sem er < 10 ml.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf fyrir skammtaadldgun vegna aldurs.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 notkun flortaucipir (**F) hja sjiklingum med nyrna- eda
lifrarssjukdom sem skiptir mali kliniskt. Thuga 4 vandlega hve mikla geislavirkni 4 ad gefa, par sem
utsetning fyrir geislun getur verid aukin hja sjiklingum med nyrna- eda lifrarsjukdoma (sja kafla 4.4).

Born
Notkun flortaucipir (**F) 4 ekki vid hja bornum vid dbendingunni PET-sneidmynd af heila til ad meta

dreifingu 4 samsofnudum tau-taugatrefjafleekjum 1 heilaberki, til greiningar a pvi hvort um Alzheimer
sjukdom sé ad reda.

Lyfjagjof

Eingdngu starfsfolki sem hlotid hefur tilskilin leyfi vegna pjalfunar sinnar og reynslu 4 ad taka vio,
geyma, pynna og gefa flortaucipir ('*F). Flortaucipir (**F) 4 adeins ad nota i rymi sem er sérstaklega
atlad til meodhondlunar geislavirkra lyfja.

Flortaucipir (*8F) er til notkunar i blaad.

Flortaucipir (*8F) er i fjdlskammta hettuglosum.



Lyfinu er delt inn sem hledsluskammti (bolus) i blazd og skolad a eftir med u.p.b. 10 ml af 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloriolausn, til inndelingar, til ad tryggja ad 6llum skammtinum sé dlt inn.

Leidbeiningar um pynningu geislavirkra lyfja fyrir gjof eru 1 kafla 12. Upplysingar um undirbtining
sjuklinga eru i kafla 4.4.

Myndataka

Hefja 4 toku 20 minatna PET-sneidmyndar u.p.b. 80 minatum eftir ad flortaucipir (‘*F) er deelt i
blazd. Sjuklingar eiga ad liggja laréttir med hofudid stadsett pannig ad heilinn, p.m.t. litli heilinn, sé
midjadur i myndsvidi PET-sneidmyndataekisins. Nota ma limband eda onnur sveigjanleg hjalpartaeki
til a0 takmarka hofudhreyfingar. Beita 4 leidréttingu 4 deyfdu merki (attenuation correction) vid
byggingu myndarinnar. Radlagt er ad nota nylega télvusneidmynd (CT) eda segulomunarmynd (MR)
af sjuklingnum til ad utbua samtengdar PET-CT eda PET-MR myndir, til vefjafraedilegrar
stadsetningar.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Einstaklingsbundid mat 4 avinningi og dhattu

Fyrir hvern sjukling verdur ad vera hagt ad réttleeta utsetningu hans fyrir geislun meo liklegum
avinningi. Geislavirknin sem notud er 4 avallt a0 vera minnsti skammtur sem dugar til ad afla
naudsynlegra upplysinga til greiningar.

Takmarkanir 4 notkun

Jakvaed flortaucipir (‘8F) sneidmynd getur ekki ein sér stadfest eda utilokad greiningu Alzheimer
sjukdéms og 4 eingdéngu ad nota og tilka samhlida klinisku mati eda 68rum greiningaradferdum (sja
kafla 4.1). Su breytilega sértaeckni sem hefur sést bendir til pess a0 falskar jakveedar nidurstoour séu
hugsanlegar (sja kafla 5.1). Neikveed flortaucipir ('*F) sneidmynd utilokar ekki greiningu Alzheimer
sjukdoms eda tilvist fyrri taugatrefjaflaekja, t.d. B2 stig.

Geta flortaucipir ('F) til ad greina meinafreedileg einkenni sem tengjast tau-proteinum var metin hja
sjuklingum med sjukdom 4 lokastigi, en meirihluti peirra var med heilabilun af voldum Alzheimers
sjukdoms og taugatrefjaflaekju-meinafradi 4 stigi B3 (sja kafla 5.1). Geta flortaucipir ('*F) til ad greina
meinafraedileg einkenni sem tengjast tau-proteinum geeti verid minni hja sjuklingum a fyrri stigum
meinafraedilegrar framvindu.

Tiltaek gdgn benda til pess ad flortaucipir (‘*F) veiti ekki upplysingar hja sjuklingum sem mylildi hefur
ekki greinst hja og pvi er notkun flortaucipir ('*F) hja peim sjiklingum ekki radlogo.

Virkni flortaucipir (*®F) til ad spa fyrir um eda fylgjast med sjukdomsproun eda svorun vid medferd
hefur ekki verio stadfest (sja kafla 5.1).

Flortaucipir (**F) binst vid taugatrefjaflaekjur af peirri gerd sem er ad finna hja sjuklingum med
Alzheimers sjukdém. Oryggi og verkun vid notkun flortaucipir ('°F) til ad meta dreifingu tau, sem
stafar af langvinnum heilakvilla vegna averka (chronic traumatic encephalopathy), heilabilun sem ekki
stafa af Alzheimers sjukdomi eda taugaryrnunarkvillum, hefur ekki verio stadfest.

Undirbuningur sjuklinga

Sjuklingar eiga ad vera vel vokvadir adur en rannsoknin hefst og hvetja 4 pa til ad losa pvag eins oft
og haegt er 4 fyrstu klukkustundunum efir rannséknina, til ad draga ur geislun.



Eftir rannsoknina

Takmarka 4 nana snertingu sjuklings vid ungbdrn og pungadar konur fyrstu 4 klukkustundirnar eftir ad
lyfid er gefio.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Flortaucipir (**F) er skilid Gt um lifur og gall og um nyru. Naudsynlegt er ad ihuga vandlega hlutfall
avinnings og ahaettu hja pessum sjuklingum par sem hugsanlegt er ad peir verdi ttsettir fyrir meiri
geislun (sja kafla 4.2).

Tualkun sneidmynda sem teknar eru med flortaucipir (1°F)

Eingdngu peir sem hlotid hafa pjalfun i talkun PET-sneidmynda med flortaucipir ('8F) eiga ad tilka
Tauvid sneidmyndir.

Markmid matsins er ad audkenna og stadsetja pau sveedi flortaucipir ('°F) virkni i nyberki sem eru
meiri en bakgrunnsvirkni (bakgrunnsvirkni er skilgreind sem virkni allt ad 1,65 f6ld medal virkni
hnykils). Til ad fa bestu myndina skal velja litakvarda sem skiptist hratt milli tveggja greinilegra lita
og adlaga kvardann pannig ad breytingin verdur vid proskuldinn, 1,65 falda virkni. Skoda a aftur- og
hlidleega gagnauga-, hnakka-, hvirfil- og ennissvaedi badum megin. Virkni i nyberki 1 hvoru heilahveli
getur hjalpad til vio talkun & sneidmynd. Pad gaeti sést virkni i hvitfyllu, innanbarkar svedum eda
svedum utan heila (t.d. heila- og manuhimnum eda beinum) en hiin hjalpar ekki til vid talkun
sneidmyndar. Thuga 4 ad skipta gagnaugabladi i fjora hluta eins og leidbeint er fyrir nedan til ad
adstoda vid ad audkenna aftur- og hlidleega gagnaugasvadid. Virkni i fram og midleega gagnaugabladi
getur sést en ekki hefur verid stadfest ad hun sé sértek fyrir Alzheimers sjikdom og hun leggur ekki
til tilkunar & sneidmynd med flortaucipir ('*F) til stadfestingar & greiningu taugameinafreedi
Alzheimers sjukdoms.

Skjamynd og stefna

Birtid sneidmyndir i pver-, lang- og breidsnidi. Snuid sneidmyndunum pannig ad halli h6fudsins er
fjarlaegdur i pversnidi og breidsnidi. Notid sneid i langsnidi rétt utan vid midlinu til ad samstilla nedra
enniskaut og nedra hnakkaskaut i 1asnioi.

Veljio og stillio litakvardann

Til a0 utbtia sjonrenan proskuld fyrir jakvaeda nidurstodu:

. Teiknid sveedi sem sérstaklega a ad skoda i kringum hnykil i pversnioi.

. Veljid pad snid til a0 fara i gegnum hnykil vid stersta pverskurdarflatarmal hnykils.

. Skraid medalvirkni eda talningar hnykils (cerebellar counts (MCC)). Svadio sem a ad skoda
&tti ad teikna upp 1 télvusneidmyndinni & graum kvarda og i pversnidi eins og sést & demi a
mynd 1.

Mynd 1: Deemi um dhugasvzedi i hnykli




. Vel;jid litakvarda fyrir birtingu sneidmyndinar sem breytist fljott milli tveggja greinilegra lita a
almenna bilinu 25 % til 60 % af hamarkspéttni.

. Stillid efri mork birtuskila (upper contrast value (UCV)) litakvardans. Notid eftirfarandi
formulu til ad dkveda sjonraena proskuldinn sem 1,65 x MCC til ad samsvara 6rum breytingum i
litakvardanum:

UCV = (MCC x 1,65) x (100 % / % stig breytingar 4 lit)

Undirbuningur fyrir tulkun sneidomyndar

. Adur en sneidmyndin er talkud skal skoda heilann til ad akveda liffeerafraedi heilabladsins.
Tulkid sneidmyndirnar med pvi ad meta fyrst gagnaugabl6din, svo hnakka-, hvirfil- og
ennisbl6d badum megin.

. Til a0 meta gagnaugablddin skal skipta peim 14 hluta med pvi ad stadsetja larétta pradkrossinn
(crosshair) strax aftan vid kjarna heilastofnsins og svo fletta nidur til a0 stadsetja 160rétta
pradkrossinn vid breidasta hluta gagnaugaskautsins og pannig mynda fram- og hlidlaega
gagnauga hlutann, fram- og midlaega gagnauga hlutann, aftur- og hlidleega gagnauga hlutann og
aftur- og midleega gagnauga hlutann. Sja mynd 2 sem deemi (vinstri og hagri myndarammarnir
syna somu tolvusneidmyndina 4 tveimur mismandi litakvordum).

Mynd 2: Fjéroungar gagnaugabladsins
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Mdégulegar villur 1 tulkun a sneiomynd

Pad geta komid fram villur vid tilkun 4 télvusneidmynd vid myndgreiningar med flortaucipir (*°F).
Tulkid sneidmyndir med jaeindaskonnun med flortaucipir (**F) ut fr4 mynstri og péttleika geislavirka
merkisins innan i graa efninu (ekki innan 1 hvita efninu eda svaedum utan heilans). Einungis upptaka
sporefnis (tracer) i graa efni nybarkar etti ad leggja til tilkunar sneidmyndar.

Binding utan marksvaedis getur sést i &duflekju, rdkahjarna og kjarna heilastofnsins. Upptaka
sporefnis & litlum afmorkud svedum sem ekki eru samliggjandi getur leitt til falskt-jakvaedrar
talkunar. Sneidmyndir sem innihalda litil sveedi med svorun (focus) sem eru einangrud eda
osamliggjandi, @tti ad tulka med varad. Erfitt getur verid ad tilka sumar sneidmyndir sokum truflunar
4 mynd eda vegna hreyfingar (motion artifact). [ peim tilfellum sem 6vissa er vardandi stadsetningu
upptoku i nyberki tti ad nota samskrada liffeerafreedilega myndgreiningu (co-registered anatomical
imaging) til ad sja betur stadsetningu upptoku eda fyrir leidéttingu a dofnun.

Jakveed flortaucipir ('°F) virkni mynstur sem stydja Alzheimers sjiikdéms greiningu

Sneidmyndir med aukna virkni 1 nyberki i aftur- og hlidleega gagnauga-, hnakka- eda hvirfil-
/forfleygssvadinu, med eda an virkni 1 ennissvaedi, gefa til kynna ad tau B3 taugatrefjaflaekjur (tau
meinafradistig; kafli 5.1) séu til stadar. Myndgreining med jaeindaskonnun med flortaucipir ('*F) sem
gefa til kynna a0 tau B3 taugatrefjafleekjur séu til stadar stydja greiningu Alzheimers sjikdoms
samhlida klinisku mati og 60rum greiningaradferdum. Virkni i nyberki 1 hvoru heilahvoli getur hjalpad
til vid ad greina mynstrid.



Jakvaett mynstur fyrir Alzheimers sjukdém med flortaucipir ('3F) skiptist 1 tvo flokka:

o Medalmikid flortaucipir (**F) mynstur fyrir Alzheimer (mynd 3, radir 1 og 2): aukin virkni i
nyberki a aftur- og hlidleegum gagnauga eda hnakka- svedunum.

o Mikid flortaucipir (**F) mynstur fyrir Alzheimer (mynd 3, radir 3, 4 og 5): aukin virkni i nyberki
i hvirfil-/ forfleygssvaedunum, eda aukin virkni 4 ennissvaedum asamt aukningu 4 aftur- og
hlidlaega gagnauga, hvirfil- eda hnakkasvedi.

Mynd 3. Dzemi um sneiomyndir til greiningar 4 Alzheimers sjukdémi
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A: Binding utan marksveadis i rakahjarna.
R60 1: Daemi um sjikling med aukna upptoku i aftur- og hlidleega gagnauga (fylltar 6rvar).

R060 2: Dami um sjukling med aukna upptoku i aftur- og hlidleega gagnauga og hnakkalegum svedum (fylltar drvar).
Radir 3 og 4: Deemi um sjikling med aukna virkni i nyberki i aftur- og hlidlaega gagnauga, hnakkabladi (fylltar 6rvar)
og forfleygu hvirfilbladi (brotnar drvar) (r60 3: stig gagnaugablada, rd0 4: stig hvirfil/forfleyga blada).

R063 5: Dami um sjukling med aukna virkni i nyberki { midleega ennisbladsskurdi/gyrdilgarasveedi, hlidlega
ennissveadi, aftur- og hlidlaega gagnaugasvedi, hvirfilsvadi, hnakkasvaoi og forfleygssvaeoi.

Neikveett flortaucipir ('F) mynstur

Tolvusneiomyndir an aukningar a virkni 1 nyberki, eda med aukningu & virkni i nyberki sem
einskordast vid midleegt gagnauga svadi, fram- og hlidlegt gagnaugasvadi, og/eda ennissveedi takna
neikvad flortaucipir (‘*F) mynstur (mynd 4).



Mynd 4. Daemi um neikvaedar sneiomyndir

Litakvaroi 1 Litakvaroi 2

B: Binding utan marksvaedis i ®0uflekju eda kjarna heilastofns.

R060 1: Dami um sjukling sem hafoi ekki aukna virkni i nyberki (virkni er svipud i styrk og vidmidunarsvaedi i
hnykli).

R060 2: Dami um sjukling med aukna virkni sem einskordast vio midleega gagnaugabladid (fylltar 6rvar).

R60 3: Dami um sjikling med aukna virkni i nyberki sem einskordast vid ennisbladio (fylltar 6rvar).

R060 4: Dami um sjikling med litil svaedi med svorun (focus) sem eru einangrud og 6samliggjandi og
breytilegri upptoku i aftur- og hlidleega gagnauga (fylltar 6rvar); aukning a virkni i fram- og hlidlega
gagnauga (brotnar orvar). Petta mynstur getur lika sést i hnakka- eda hvirfilsvadi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natrium

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn inniheldur allt ad 32 mg af natrium 1 hverjum skammti sem
jafngildir minna en 2 % af daglegri hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv.
radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn inniheldur allt ad 34 mg af natrium i hverjum skammti sem
jafngildir minna en 2 % af daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv.
radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Etandl

Lyfi0 inniheldur 790 mg af alkoholi (etanoli) 1 hverjum 10 ml skammti, sem samsvarar 11,3 mg/kg (sé
lyfid gefid fullordnum einstaklingi sem vegur 70 kg). Magnio i 10 ml af lyfinu samsvarar allt ad 20 ml
bjors eda 8 ml 1éttvins. Petta litla magn alkohols i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.
Upplysingar um varudarradstafanir vegna heettu fyrir umhverfid eru i kafla 6.6.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum in vivo.



In vitro rannsoknir benda til pess ad dliklegt er a0 kliniskt mikilvaegar breytingar verdi a lyfjahvorfum
flortaucipir (**F) vegna milliverkana vid sytokrom ensimin eda p-glykoprotein ferjuna. A sama hatt er
ekki buist vid pvi ad flortaucipir (**F) hafi hrif 4 lyfjahvorf annarra lyfja.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

begar fyrirhugad er ad gefa konu sem getur ordid pungud geislavirk lyf er mikilvaegt ad ganga ar
skugga um hvort hun er pungud. Gera 4 rad fyrir ad kona sem hefur sleppt tr tidum sé pungud, par til
synt er fram 4 annad. Ef vafi leikur 4 pungun (ef konan hefur sleppt r tidum, ef tidir eru mjog
oreglulegar o.s.frv.) 4 ad gefa sjuklingnum kost a4 60rum adferdum sem ekki nyta jonandi geislun, séu
peer tiltekar.

Konum sem geta ordid pungadar sem ekki nota 6rugga getnadarvorn er radlagt ad hafa ekki samfarir i
24 klukkustundir (> 10 helmingunartima geislunar fra '8F samseatunni) eftir gjof flortaucipir (‘*F).

Medganga

Engin gogn liggja fyrir um notkun flortaucipir (**F) 4 medgongu. Engar dyrarannsoknir hafa verid
gerdar til ad meta ahrif flortaucipir (*°F) 4 exlun. )
Notkun geislavirkra efna hja pungudum konum felur einnig i sér a0 fostrid verdur fyrir geislun. Oll
geislavirk efni, p.m.t. flortaucipir (**F), geta valdid fosturskada. Notkun flortaucipir ('*F) 4 medgongu

er ekki radlogd. bvi 4 eingdngu ad gera slikar rannsoknir 4 medgongu ef bryna naudsyn ber til og
liklegur avinningur vegur mun pyngra en hatta fyrir modur og fostur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort flortaucipir (**F) skilst it i brjostamjolk. Adur en modur med barn 4 brjosti eru
gefin geislavirk efni 4 ad thuga moguleika 4 ad fresta gjof geislavirka efnisins par til hin hefur haett
brjostagjof og hvada geislavirku lyf henta best me0 tilliti til utskilnadar geislavirkni 1 brjostamjolk. Ef
gjof lyfsins er talin naudsynleg & ad gera 24 klukkustunda hlé a brjostagjof og farga brjostamjolk sem

til fellur & peim tima.

Takmarka 4 nana snertingu sjuklings vid ungbdrn, smaborn, born og pungadar konur fyrstu
4 klukkustundirnar eftir ad lyfio er gefio.

Frj6semi

EKKi er vitad hvort flortaucipir (**F) hefur ahrif 4 frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Tauvid hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

bar aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um vid notkun flortaucipir (*8F) eru hofudverkur
(0,9 %), verkur & stungustad (0,6 %) og hakkadur bl6oprystingur (0,5 %).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggisupplysingar um flortaucipir ('*F) byggja 4 gjof pess hja 4.652 sjiiklingum sem fengu eina eda
fleiri inndeelingar i kliniskum rannsoknum. Aukaverkanir eru taldar upp eftir lifferaflokkum og tioni,
per algengustu fyrst, samkvamt eftirfarandi flokkun: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til



< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma Grsjaldan
fyrir (< 1/10.000).

Tafla 1. Aukaverkanir sem komid hafa fram vio notkun flortaucipir (**F)

Liffeeraflokkur Tioniflokkur og aukaverkun
Taugakerfi Sjaldgeefar: hofudverkur

Sjaldgeefar: bragdskynstruflanir
Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar: verkur a stungustad
aukaverkanir & ikomustad
Rannsoéknanidurstodur Sjaldgaefar: haekkadur blodprystingur®

*p.m.t. haprystingur, haekkadur slagbilsprystingur og bradahaprystingur (hypertensive urgency)

Utsetning fyrir jonandi geislun tengist myndun krabbameins og hugsanlegri proun erfdagalla. bar sem
virkur skammtur er 9,6 mSv pegar radlagdur 370 MBq hamarksskammtur er gefinn eru litlar likur a
slikum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vegna litils magns af flortaucipir (‘*F) 1 hverju hettuglasi er ekki gert rad fyrir ad ofskdmmtun geti
leitt til lyfjafreedilegra ahrifa. Ef gefinn er skammtur sem gefur fra sér of mikla geislun 4 ad draga tr
ahrifunum eins og kostur er med pvi ad drva brotthvarf geislavirka efnisins ur likamanum med tidum
pvaglatum og haeegdum. Gagnlegt getur verid ad aatla hve stor virkur skammtur var gefinn.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til sjakdomsgreininga, miotaugakerfi, ATC-flokkur: VO9AXO07.
Verkunarhattur

Flortaucipir ('*F) binst vid samsofnud tau-proétein. I heilum sjiklinga med Alzheimers sjiikdém safnast
paradir spiralpraedir tau-proteina (paired helical filament, PHF) saman i taugatrefjafleekjur
(neurofibrillary tangles, NFT), sem er naudsynlegur pattur i taugameinafraedi Alzheimers sjukdoms. /n
vitro binst flortaucipir (**F) vid PHF tau-protein sem hreinsud hafa verid Gr heilamauki fra
liffeeragjofum med Alzheimers sjukdom. Vaeg binding og litil samsvorun 1 stadsetningu sast vid
notkun samsafnadra tau-proteina ur 6drum sjuklingum med tau-tengda kvilla en ekki Alzheimers

sjukdém. In vivo safnast flortaucipir (‘*F) upp 4 mismunandi hatt i peim svadum nybarkar par sem
samsofnud tau-protein er ad finna. Flortaucipir (*F) binst ekki vid mylildi.

Lyfhrif

Vid pé lagu péttni sem til stadar er vid greiningarrannsoknir virdist flortaucipir (‘°F) ekki hafa nein
lyfjafraeoileg ahrif.
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Verkun og Oryggi

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vid notkun flortaucipir ('*F) vid myndgreiningu i lykilrannsokn &
samsvorun vid taugameinafradi Alzheimers sjukdoms (rannsékn 1) og annarri rannsokn & urlestri
(rannsdkn 2), og voru rannsoknirnar studdar med birtum visindagreinum.

f rannsokn 1 og rannsokn 2 var greiningargeta myndgreiningar med flortaucipir (‘*F), til ad meta
dreifingu samsafnadra tau-proteina, borin saman vid skodun vid krufningu. { hvorri rannsékn talkudu
5 6haoir urlesarar, sem ekki hofou adgang ad kliniskum upplysingum, sneidmyndir sem teknar voru
med flortaucipir (**°F) sem jakvadar eda neikvadar. Ohadir meinafraedingar, sem hvorki h6fdu adgang
ad kliniskum upplysingum né myndgreiningarnidurstddum, skodudu sidan heilavefinn vid krufningu.
Meinafraedingarnir skradu tau meinafradistig sem byggdu a Braak stigun og voru 4 bilinu BO til B3
(tafla 2).

Tafla 2. Stigun meinafrzae0di sem tengist tau-proteinum

Tau

meinafraedistig Dreifing Tau taugatrefjaflekja i heilanum

BO Engar taugatrefjaflaekjur

B1 Taugatrefjaflaekjur takmarkadar vi0 ,,transentorhinal*“ heilasvae0i

B1 + taugatrefjaflackjur takmarkadar vid randsvedi heilans(limbic brain
B2 regions)

B3 B2 + taugatrefjafleekjur dreifdar um allan nyborkinn

f rannsékn 1 var talkun turlesara 4 sneidmyndum sem teknar voru med flortaucipir (**F) af

64 sjuklingum med sjukdom 4 lokastigi, medan peir voru 4 lifi, borin saman vid nidurstédur rannsokna
a heilavef vid krufningu. Medalaldur pessara 64 sjiklinga var 83 ar (4 bilinu 55 til 100); 34 voru
kvenkyns; 49 voru med heilabilun, 1 var med vaga vitsmunaskerdingu og 14 voru ekki med neina
vitsmunaskerdingu samkvemt klinisku mati um pad leyti sem sneidmyndir voru teknar med
flortaucipir (**F). Engin formleg taugafradileg greining var framkveemd.

f rannsékninni var lagt mat 4 getu sneidmynda sem teknar voru med flortaucipir ('*F) til ad greina a
milli annars vegar B3 (rétt jakvaed nidurstada) og hins vegar B0-B2 (rétt neikvaed nidurstada)
meinafradi sem tengdist tau-proteinum.

Rannsokn 2 var rannsokn a urlestri par sem lagt var mat 4 greiningargetu sneidmynda sem teknar voru
med flortaucipir (‘8F) hja 82 sjuklingum med sjukdom 4 lokastigi (somu 64 sjuklingar og toku patt i
rannsokn 1, auk 18 sjuklinga med sjukdom a lokastigi til viobotar). Nemi og sértackni voru rannsékud
i sneidmyndum fra sjuklingum med sjukdom a lokastigi, med pvi ad nota sdomu taugameinafraedilegu
stadla og skradir voru i rannsokn 1.

Greiningargeta myndgreiningar med sneidmyndum sem teknar voru med flortaucipir ('*F), til

stadfestingar 4 greiningu 4 taugatrefjaflekjum sem tengdust Alzheimers sjukdomi i badum
rannsoknum, er synd i toflu 3.
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Tafla 3: Greiningargeta flortaucipir (*®*F) sneiomynda hja krufoum sjiklingum - rannsékn 1 og
2

- Rannsokn Neemi (%) Sértaekni (%)
Stadall sanngildis (n) (midgildi og bil) | (midgildi og bil)
Rannsoékn 1 92 76
B3 taugatrefjaflaekjur (64) (92 - 100) (52-92)
(Frumgreining 1) Rannsokn 2 89 77
(82) (87 -94) (63 -91)

{ rannsékn 1, fyrir 611 tilvik med sjonraenum urlestri (6had pvi hvort sjuklingur var krufinn; n = 105),
var Fleiss kappa fyrir innbyrdis samrzemi milli hinna 5 lesara 0,80 (95 % 6ryggismérk 0,74 til 0,86). 1
rannsokn 2 var Fleiss kappa fyrir 6l tilvik sem lesid var ur, p.m.t. baedi sneidmyndir fra sjuklingum
sem voru krufdir i rannsokn 1 og sneidmyndir fra sjuklingum med kliniskt skilgreinda veega
vitsmunaskerdingu og Alzheimers sjukdom (n = 241), 0,87 (95 % 6ryggismork 0,83 til 0,91).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum a
Tauvid hja 6llum undirhopum barna, par sem sjukdoémsastandid sem tilgreint lyf er &tlad til ad
medhondla kemur eingdngu fram hja fullordnum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Flortaucipir (*8F) dreifist hratt um likamann og er umbrotid hratt. Innan vid 10 % af peim skammti af
('8F) geislavirkni sem gefinn var er enn i bl6dinu 5 minutum eftir gjof lyfsins og innan vid 5 % eru enn

til stadar 10 minutum eftir gjof lyfsins.

Upptaka i lifferi

Hamarks upptaka geislavirkni i heila verdur innan nokkurra minutna eftir gjof lyfsins og er pad sidan
hreinsad smam saman sértaekt Gr heila par til syndarjafnvaegi naest u.p.b. 80 mintatum eftir gjof lyfsins.

Hja heilbrigdum einstaklingum situr tiltélulega 1itid af flortaucipir (**F) eftir 1 heilaberki og litla heila.
Hja sjuklingum med Alzheimers sjukdom eda vaega vitsmunaskerdingu, par sem mylildi hafdi greinst,
er upptaka markteekt meiri 1 svedum 1 heilaberki en hja samanburdareinstaklingum med edlilega
vitsmunagetu. Hja sjuklingum med Alzheimers sjukdom eda vaega vitsmunaskerdingu og
samanburdareinstaklingum er upptaka litil i litla heila. Hja eldri samanburdareinstaklingum, par sem
mylildi hafoi ekki greinst, hefur sést mikil upptaka i @duflekju (choroid plexus), rdkakjarna (striatum)
og svedum 1 heilastofni og er upptaka 4 pessum svaedum talin utan marksvadis.

Brotthvarf
Pad sem eftir er af flortaucipir ("*F) 1 blodrasinni pegar sneidmyndir eru teknar, fra 80. til 100. minatu

eftir gjof lyfsins, er u.p.b. 28 % - 34 % sem Obreytt lyf, en afgangurinn er umbrotsefni.
Uthreinsun verdur einkum um lifur og gall og med tutskilnadi um nyru.

Helmingunartimi
Flortaucipir (*8F) er hreinsad mjog hratt ar blodras eftir inndaelingu i blaad. Geislavirkni i plasma

(p.m.t. dbreytt flortaucipir ('8F) og 611 umbrotsefni pess) er minni en 10 % af fraedilegri hAmarkspéttni
5 minGtum eftir ad skammtur var gefinn. Helmingunartimi geislunar flortaucipir (**F) er 110 minttur.
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Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf hjé sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsékud.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, stokkbreytandi ahrifum
eda eiturverkunum a erfdaefni.

In vitro blokkadi flortaucipir (*’F) hERG jonagongin, en med ICso sem var u.p.b. 340-falt meiri en sa
hamarksstyrkur sem fradilega er hagt ad na i plasma hja monnum. Flortaucipir (*°F) leiddi ekki til
lengingar QTc-bils hja hundum.

{ vidsntinu stokkbreytingaprofi hja bakterium in vitro (Ames profi) sast aukning i fjélda vidsnuinna
pyrpinga (revertant colonies) hja 4 af 5 stofnum sem utsettir voru fyrir flortaucipir ("°F). I ranns6kn 4
litningabrenglun i CHO-frumum (frumum ur eggjastokkum kinverksra hamstra) in vitro jok
flortaucipir (*°F) hlutfall frumna med litningabrenglun vid 3 klukkustunda utsetningu, med eda 4n
virkjunar. Tuttugu klukkustunda ttsetning an virkjunar olli aukningu a litningabrenglun vio alla
styrkleika sem profadir voru.

Hugsanleg eiturahrif flortaucipir 4 erfdaefni in vivo voru metin i 6rkjarnapréfi hja rottum.
rannsOkninni jok flortaucipir (*°F) ekki fjélda smakjornottra 6fullproska raudra blodkorna
(micronucleated polychromatic erythrocytes) pegar stersti skammtur sem haegt var ad gefa,

1.600 pg/kg/dag, var gefinn 2 daga i r60.

Engar dyrarannsoknir hafa verid gerdar til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif flortaucipir
('8F) eda ahrif lyfsins 4 frjosemi eda exlun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn

Vatnsfritt etanol
Natrium klorid
Vatn fyrir stungulyf

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

Tvinatrium fosfat (til ad stilla syrustig)
bynnt saltsyra

Vatnsfritt etan6l

Natrium kl6rid

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en natrium kl6rid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn, pvi
rannsOknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stoougleika i 7,5 klukkustundir (Tauvid
800 MBg/ml) og 1 10 klukkustundir (Tauvid 1.900 MBq/mL) vid 25°C. Lyf sem pynnt er samkvamt
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pvi sem lyst er i kafla 12 verdur ad nota innan 3 klukkustunda fra pynningu og innan fyrningartima
geislavirka lyfsins, hvort sem kemur fyrr.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema pad hafi verid opnad og pynnt med
haetti sem utilokar 6rverumengun. Ef 1yfid er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi og geymsluskilyrdi
pess vid notkun & abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.
Geymsla geislavirkra lyfja 4 ad vera i samrami vid gildandi reglur um geislavirk efni.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tauvid er i 15 ml hettuglosum ur gleeru borsilikatgleri af tegund I, med toppum Gr gdmmii, hidudum
med klorobutyl- eda flior-fjolliou, og alinnsigli.

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn

Eitt 15 ml fjolskammta hettuglas inniheldur 1 til 15 ml af lausn, sem samsvarar 800 til 12.000 MBq 4
kvordunartima.

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn

Eitt 15 ml fjolskammta hettuglas inniheldur 1 til 15 ml af lausn, sem samsvarar 1.900 til 28.500 MBq
a kvordunartima.

Vegna breytileika 1 framleidsluferlinu er hugsanlegt ad hettuglds 1 sumum framleidslulotum séu
afgreidd med gimmitéppum sem stungid hefur verid gegnum.

Hvert hettuglas er i geislavarnarumbtdum af videigandi pykkt, til ad lagmarka ttsetningu
umhverfisins fyrir geislavirkni.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Almenn varnadarord

Adeins peir sem hafa til pess tilskilin leyfi eiga a0 taka vid, geyma, pynna og gefa geislavirk lyf, vid
tilteknar kliniskar adstaedur. Viotaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun slikra efna eru had
reglugeroum og/eda videigandi leyfum par til baerra yfirvalda.

Utbiia 4 geislavirk lyf med hetti sem fullnzgir krofum um bzdi geislunardryggi og lyfjafradileg
g&0i. Vidhafa 4 videigandi smitgat. Leidbeiningar um pynningu lyfsins fyrir gjof eru i kafla 12.

Ef hettuglasid verdur fyrir skemmdum einhvern timann medan geislavirka lyfid er utbuid 4 ekki ad
nota pad.

Lyfjagjof 4 ad haga med haetti sem lagmarkar heettu 4 pvi ad geislavirka lyfid mengist eda ad peir sem
hana annast verdi fyrir geislun af lyfinu. Viohafa a fullnaegjandi varnir gegn geislun.

Gjof geislavirkra lyfja veldur heettu fyrir adra (p.m.t. pungada heilbrigdisstarfsmenn) vegna ytri
geislunar eda mengunar af voldum pvags, uppkasta o.s.frv. bvi skal vidhafa geislunarvarnir samkvaemt

gildandi reglum.

Farga skal 6llum geislavirkum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAELINGAR

Notkun flortaucipir (**F) veldur pvi ad sjuklingurinn verdur fyrir geislun. Geislunarskammtar sem
teknir eru upp i mismunandi liffeeri, samkveemt dreifingu flortaucipir (**F) { mannslikamanum, og
virkir skammtar eru syndir hér fyrir nedan. Utreikningur peirra skammta sem teknir eru upp fyrir
fullordinn vidmidunarkarlmann og fullordinn vidmidunarkvenmann tekur tillit til vaegispatta
(geislunar og vefja) samkvaemt radleggingum ICRP rits 103. Vegna pess ad munur er 4 meltingarvegi
var virkni yfir tima (time-integrated activity) i meltingarvegi akvoroud samkvemt likani fyrir
meltingarveg i OLINDA, samkvamt ICRP riti 100. Ferlar virkni yfir tima fyrir 611 dnnur markliffeeri
voru obreyttir. Jafngildisskammtar fyrir vidmidunareinstaklinga voru notadir til a0 reikna at virka
skammta fyrir vidmidunareinstaklinga samkvemt jofnu B.3.9.
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Tafla 4. Azetladur geislunarskammtur sem tekinn er upp vid notkun flortaucipir (18F)

mGy/MBq
Markliffeeri Fullordinn viomidounarkarlmadur | Fullordinn viomidounarkvenmaour

Nyrnahettur 0,02362 0,0242
Heili 0,00828 0,00946
Brjost - 0,00890
Vélinda 0,01344 0,01631
Augu 0,0057 0,00702
Gallbléoruveggur 0,04668 0,04749
Vinstri ristill 0,05478 0,04606
Sméparmar 0,10391 0,12426
Magaveggur 0,01388 0,01669
Haegri ristill 0,13027 0,12983
Endaparmur 0,01963 0,01831
Hjartaveggur 0,03124 0,03731
Nyru 0,04102 0,04726
Lifur 0,06203 0,07666
Lungu 0,03047 0,03728
Eggjastokkar - 0,01617
Bris 0,02217 0,02616
B16druhalskirtill 0,01208 -
Munnvatnskirtlar 0,00671 0,00767
Bl60myndandi beinmergur 0,00950 0,01186
Beinmyndandi frumur 0,00846 0,00967
Milta 0,01148 0,01494
Eistu 0,00654 --
Hostarkirtill 0,01093 0,01393
Skjaldkirtill 0,00855 0,00968
bvagblédruveggur 0,03757 0,04341
Leg - 0,01867
Likaminn alls 0,01079 0,01506
Virkur skammtur 0,02598 mSv/MBq

bannig er virkur skammtur eftir gjof (radlagorar hamarks) virkni sem nemur 370 MBq hja fullordnum
einstaklingi sem vegur 70 kg u.p.b. 9,6 mSv. Ef t6lvusneiomynd (CT) er tekin samtimis PET-
sneidmyndinni eykst Gtsetning fyrir jonandi geislun um magn sem raedst af stillingum sem notadar eru
fyrir toku CT-sneidmyndarinnar. Fyrir gefinn skammt sem nemur 370 MBq er demigerdur
geislunarskammtur & markliffzeri [heila] 3,1 mGy og demigerdir geislunarskammtar 4 mikilveeg lifferi
[haegri ristli, smaparma, lifur] eru 48,2 mGy, 38,4 mGy og 23,0 mGy, i sému rod.

12. LEIPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Skoda verdur umbudir fyrir notkun og meela geislavirkni med virknimaeli.

Draga a lausnina upp a0 vidhafori smitgat. Ekki ma opna hettugldsin nema sétthreinsa fyrst tappann.
Sidan er lausnin dregin upp gegnum tappann i einnota sprautu med safori einnota nal, sem buin er

videigandi geislavorn, eda med vidurkenndum sjalfvirkum inndelingarbinadi. Ekki mé nota innihald
hettuglasa sem ekki eru heil. Leidbeiningar um medhondlun eru i kafla 6.6.

Undirbuningur

Ef nota parf steerra raimmal pegar lyfid er gefid ma pynna flortaucipir (18F) stungulyf, lausn, med
9 mg/ml (0,9 %) natriumklériolausn ad vidhafori smitgat, ad hamarki 1:5 pynningu, fyrir gjof lyfsins,
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t.d. blanda 0,5 ml af flortaucipir (**F) lausn og 2 ml af 9 mg/ml (0,9 %) natriumkléridlausn. Nota
verdur pynnt lyf innan 3 klukkustunda fra pynningu og innan fyrningartima geislavirka lyfsins, hvort
sem kemur fyrr.

Gadaeftirlit

Mzezla 4 skammtinn af geislavirka lyfinu med hentugum geislunarmeeli og skoda hann me0 tilliti til
agna og mislitunar fyrir gjof lyfsins. Adeins ma nota tera lausn, lausa vid synilegar agnir.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris

Frakkland

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Straf3e 4

12489 Berlin

byskaland

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstralie 9

53119 Bonn

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).
C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu
marka0sleyfis.
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahaettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aetlun
um ahattustjornun sem dkvednar verda.
Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um aheettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GEISLAVARNARUMBUDUM

|1.  HEITILYFS

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn
flortaucipir (*°F)

2.  VIRK(T) EFNI

Hver ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 800 MBq af flortaucipir (**F) 4 dagsetningu og timasetningu
kvordunar (ToC).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Vatnsfritt etanol, natriumklorid, vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas

Rummal: {Z} ml

Virkni: {Y} MBq i {Z}ml

ToC: {DD/MM/AAAA} {klst:min} {timabelti}
Hettuglas nr

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Fjolskammta hettuglas
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

X
a2

Geislavirkt efni

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA} {klst:min} {timabelti}
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma 1yfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymsla geislavirkra lyfja 4 a0 vera i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum i samreemi vid gildandi reglur.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1799/001

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vio.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A HETTUGLASI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf
flortaucipir (*F)
Til notkunar i blaad

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Fjolskammta hettuglas

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: ToC + 7,5 klst

4. LOTUNUMER

Lot
Hettuglas nr

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

<12.000 MBq & ToC (sja ytri umbudir)

6. ANNAD

Y'Y
a

Curium Pet France, 75010, Paris, Frakkland
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, byskaland

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Pyskaland
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GEISLAVARNARUMBUDUM

|1.  HEITILYFS

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn
flortaucipir (*F)

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 1.900 MBq af flortaucipir ('*F) 4 dagsetningu og timasetningu
kvordunar (ToC).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Tvinatrium fosfat (til ad stilla syrustig), pynnt saltsyra, vatnsfritt etan6l, natriumklorio,
vatn fyrir stungulyf.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas

Rummal: {Z} ml

Virkni: {Y} MBq i {Z}ml

ToC: {DD/MM/AAAA} {klst:min} {timabelti}
Hettuglas nr

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Fjolskammta hettuglas
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt efni
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/AAAA} {klst:min} {timabelti}

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymsla geislavirkra lyfja 4 a0 vera i samreemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum 1 samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1799/002

[ 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A HETTUGLASI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf
flortaucipir (*F)
Til notkunar i blaad

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Fjolskammta hettuglas

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: ToC + 10 klst

4. LOTUNUMER

Lot
Hettuglas nr

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

<28.500 MBq & ToC (sja ytri umbudir)

6. ANNAD

Y'Y
a

Curium Pet France, 75010, Paris, Frakkland
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, byskaland

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Pyskaland
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Tauvid 800 MBq/ml stungulyf, lausn
Tauvid 1.900 MBq/ml stungulyf, lausn
flortaucipir ('*F)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad gefa pér lyfio. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislalaeknisins sem annast rammsoknina ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tauvid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tauvid

Hvernig nota 4 Tauvid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Tauvid

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Tauvid og vio hverju pad er notao

betta er geislavirkt lyf sem eingdngu er @tlad til sjukdomsgreiningar. Tauvid inniheldur virka efnid
flortaucipir ('*F).

Tauvid er gefio fullordnum einstaklingum med minnisvandamal, sem verid er ad meta hvort séu med
Alzheimers sjukdom, til pess ad leeknar geti framkvamt svokallada jaecindaskdnnun (PET-sneidmynd)
a heila. Auk annarra rannsokna 4 heilastarfsemi getur jaeindaskonnun gert lekninum kleift ad greina
orsakir minnisvandamala pinna. Tauvid getur audveldad leekninum ad akvarda hvort pu sért med
oedlilegar gerdir svokalladra tau-proteina i heilanum. Oedlilegar gerdir tau-proteina er ad finna i heila
einstaklinga med Alzheimers sjuikdom.

Vi0 notkun Tauvid verdur pu fyrir geislun. Laeknirinn pinn og geislaleknirinn telja ad sa avinningur
sem pu geetir haft af rannsdékn med pessu geislavirka lyfi vegi pyngra en hettan sem stafar af
geisluninni (sja kafla 3).

2. Adur en byrjad er ad nota Tauvid

EKkKi ma nota Tauvid
- ef um er ad r&da ofnemi fyrir flortaucipir (*°F) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefid Tauvid

- ef pu ert med lifrar- eda nyrnavandamal, par sem hugsanlegt er ad utsetning pin fyrir geislun
verdi meiri

- ef pt ert kona og ert pungud eda telur ad pu geetir verid pungud

- ef pu ert med barn 4 brjosti (sja kafla 2 ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®).
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Adur en pér er gefido Tauvid skalt pi
Drekka mikid vatn adur en rannsoknin hefst, til pess a0 pt losir pvag eins oft og haegt er 4 fyrstu
klukkustundunum eftir rannsoknina.

Born og unglingar

Engin videigandi not eru fyrir Tauvid hja bérnum eda unglingum, par sem pad er atlad til notkunar hja
fullordnum einstaklingum med minnisvandamal, sem verid er ad meta hvort séu med Alzheimers
sjukdom.

Notkun annarra lyfja samhlida Tauvid
Latid geislaleekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislalekninum adur en lyfid er notad.

b1 verdur ad lata geislaleekninn vita adur en pér er gefid Tauvid ef hugsanlegt er ad pi getir verid
punguo, ef tidabladingar hafa ekki ordid eda ef pt ert med barn a brjosti. Ef pu ert i vafa er mikilvagt
a0 pu radferir pig vid geislalekninn sem annast rannsdknina.

Ef bu ert pungud

Oll geislavirk lyf, p.m.t. Tauvid, geta skadad ofztt barn. Ekki er radlagt ad nota Tauvid hja pungudum
konum. Geislaleeknirinn mun ekki gefa pungadri konu petta lyf nema ef buist er vid avinningi sem
vegur pyngra en ahettan.

Ef bt ert med barn 4 brjosti

Ekki er radlagt ad nota Tauvid hja konum sem eru med barn a brjosti. Stodva verdur brjostagjof 1

24 klukkustundir eftir ad lyfio er gefid og farga peirri brjostamjolk sem til fellur & peim tima. Spyrjid
geislalekninn hvenar ohatt s¢ ad hefja brjostagjof a ny (sja kafla 3, ,,Eftir gjof Tauvid attir pa ad*).

Akstur og notkun véla
Talio er oliklegt ad Tauvid hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Tauvid 800 MBg/ml og 1.900 MBq/ml innihalda etanél
Lyfi0 inniheldur 790 mg af alkoholi (etanoli) i hverjum skammti, sem samsvarar minna en 20 ml bjors
eda 8 ml 1éttvins. betta litla magn alkohdls 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Tauvid inniheldur natrium

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn inniheldur allt ad 32 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) i
hverjum skammti. betta jafngildir 1,6 % af daglegri haAmarksinntoku natriums ur feedu skv.
radleggingum fyrir fullordna.

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn inniheldur allt ad 34 mg af natrium (adalefnid i matarsalti)
hverjum skammti. betta jafngildir 1,7 % af daglegri haAmarksinntdku natriums ur feedu skv.
radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota a Tauvid

Strangar reglur gilda um notkun, medhondlun og férgun geislavirkra lyfja. Tauvid verdur adeins notad
i rymi sem @tlad er til pess. Lyfid verdur eingdngu medhondlad og gefio af starfsfolki sem hlotid hefur
pjalfun og leyfi til druggrar notkunar pess. betta starfsfolk mun syna sérstaka adgat vio 6rugga notkun

lyfsins og upplysa pig um allar adgerdir sinar.

Geislalaknirinn sem annast gjof lyfsins mun akveda hve storan skammt af Tauvid pu att ad fa.
Notadur verdur minnsti skammtur sem dugar til ad afla askilegra upplysinga tr PET-sneidmyndunum.
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Venjulegur radlagdur skammtur fyrir fullordinn einstakling er 370 MBq. Megabecquerel (MBq) er
melieining fyrir geislavirkni.

Gjof Tauvid og framkvaemd rannséknarinnar

Drekktu mikid vatn a0ur en rannsoknin hefst, til pess ad pu losir pvag eins oft og haegt er a fyrstu
klukkustundunum eftir rannsdknina. Tauvid er gefid me0 inndalingu i blazeod og skolad 4 eftir med
natriumkloridlausn, til ad tryggja ad 6llum skammtinum af Tauvid sé deelt inn.

Ein inndzling flortaucipir (**F) er nog til ad taka sneidmyndir af heila.

Lengd adgerdar
Geislaleknirinn mun upplysa pig um hvad adgerdin tekur yfirleitt langan tima. bad tekur 20 minttur
a0 taka sneidmynd af heila og pad er yfirleitt gert u.p.b. 80 til 100 mintutum eftir gjof Tauvid.

Eftir gjof Tauvid zettir pu ad:
- Fordast nana snertingu vid ungbdrn, smaborn, born og pungadar konur i 4 klukkustundir eftir
gjof lyfsins.

Geislaleknirinn mun radleggja pér ad losa pvag eins oft og hagt er 4 fyrstu klukkustundunum eftir
rannsoknina, til ad draga ur geislun. Redid vio geislalekninn ef spurningar vakna.

Ef gefinn er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ofskémmtun er 6likleg, par sem pii munt adeins fa einn skammt af Tauvid, sem geislaleknirinn sem
annast rannsoknina hefur reiknad nakvemlega ut. Ef til ofskdmmtunar skyldi koma munt pu fa
videigandi medferd.

Leitio til geislalaeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun Tauvid.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100):
- héfudverkur

- bragdskynstruflanir (breytingar 4 bragdskyni)

- verkur 4 stungustad

- haekkadur blodprystingur

betta geislavirka lyf mun gefa fra sér litils hattar jonandi geislun, sem tengist mjog litilli haettu a
krabbameini og arfgenum kvillum (sja kafla 1 ,,Upplysingar um Tauvid og vid hverju pad er notad*).

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tauvid

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfi0 er geymt & videigandi stad 4 abyrgd sérfradingsins.
Geymsluadstaour geislavirkra lyfja eru samkvamt gildandi reglum um geislavirk efni.

Eftirtaldar upplysingar eru adeins fyrir sérfredinginn:
Ekki ma nota Tauvid eftir fyrningardagsetningu sem er 4 geislavarnarumbtdunum 4 eftir EXP.
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Ekki ma gefa Tauvid ef vart verdur vid agnir eda mislitun.

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tauvid inniheldur

- Virka innihaldsefnid er flortaucipir (*°F).
Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn: 1 ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 800 MBq af
flortaucipir (**F) 4 dagsetningu og timasetningu kvordunar.
Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn: 1 ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 1.900 MBq af
flortaucipir ('*F) 4 dagsetningu og timasetningu kvordunar.

- Onnur innihaldsefni eru
Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn: vatnsfritt etanol, natriumklorid, vatn fyrir stungulyf (sja
kafla 2 ,,Tauvid inniheldur etandl og natrium®).
Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn: vatnsfritt etanol, tvinatrium fosfat (til ad stilla syrustig),
pynnt saltsyra, natriumklorid, vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Tauvid inniheldur etandl og
natrium®).

Lysing a qtliti Tauvid og pakkningasteerdir
Tauvid er teer, litlaus lausn til inndalingar. Lyfi0 er i gleeru 15 ml hettuglasi ur gleri.

Tauvid 800 MBg/ml stungulyf, lausn (stungulyf): Eitt 15 ml fjolskammta hettuglas inniheldur 1 til 15 ml
af lausn, sem samsvarar 800 til 12.000 MBq 4 dagsetningu og timasetningu kvordunar.

Tauvid 1.900 MBg/ml stungulyf, lausn (stungulyf): Eitt 15 ml fjolskammta hettuglas inniheldur 1 til
15 ml af lausn, sem samsvarar 1.900 til 28.500 MBq a dagsetningu og timasetningu kvordunar.

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

Framleioandi

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris

Frakkland

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Straf3e 4

12489 Berlin

byskaland

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstralie 9

53119 Bonn

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 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
E)\\Gda 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 Romainia

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
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
Kvnpog 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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Tauvid er i heild sinni 1 pakkningunni med lyfinu, i peim tilgangi ad
veita heilbrigdisstarfsfolki frekari visindalegar og hagnytar upplysingar um gjof og notkun pessa
geislavirka lyfs. Sja nanar i Samantekt 4 eiginleikum lyfs [Samantekt 4 eiginleikum lyfs 4 ad vera i
pakkningunni].
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