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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neuraceq 300 MBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kalibravimo metu kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 300 MBq florbetabeno ('*F).
Kalibravimo metu flakone aktyvumas svyruoja nuo 300 MBq iki 3000 MBq.

Fluoras ('®F), kurio skilimo pusperiodis yra apytiksliai 110 minu¢iy, skyla sudarydamas stabily
deguonj (**0) ir i§skirdamas 634 keV pozitrony spinduliuote, lydima fotony anihiliacijos su 511 keV
spinduliuote.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas
Siame vaistiniame preparate yra iki 1,2 g etanolio ir iki 33 mg natrio dozéje (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Neuraceq yra radiofarmacinis preparatas, skiriamas atliekant pozitrony emisijos tomografijos (PET)
vaizdinj tyrimg B-amiloido neuritiniy ploksteliy tankiui galvos smegenyse nustatyti suaugusiems
pacientams, kuriy pazintinés funkcijos yra sutrikusios ir kurie tiriami dél Alzheimerio ligos (AL) bei
kity priezasciy sukelto pazintiniy funkcijy sutrikimo. Tyrimo, vartojant Neuraceq, rezultatus reikia
vertinti kartu su klinikine biikle.

Neigiami skenavimo duomenys reiskia negausias ploksteles ar ploksteliy nebuvima, ir tai neatitinka
AL diagnozés. Teigiamy skenavimo duomeny interpretavimo apribojimus zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

PET skenavimg, vartojant florbetabeng ('®F), gali nurodyti atlikti klinicistai, patyre gydyti
neurodegeneracinius sutrikimus.

Vartojant Neuraceq gautus vaizdus gali interpretuoti tik vertintojai, iSmoke interpretuoti PET vaizdus
vartojant florbetabeng ('*F). Jei PET skenogramoje pilkosios medziagos vieta ir pilkosios bei baltosios
medziagos ribos yra neaiskios, rekomenduojama naudoti neseniai uzregistruotus kompiuterinés
tomografijos (KT) ar magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) duomenis, kad biity galima gauti
jungtinj PET-KT ar PET-MRT vaizdg (zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas
Rekomenduojamas aktyvumas suaugusiajam yra 300 MBq florbetabeno ('*F). Didziausia dozé
skyrimo metu neturi virSyti 360 MBq ir neturi biiti mazesné nei 240 MBq. Kad leidimo j veng metu



biity pasiektas reikiamas 300 MBq aktyvumas, suleidziamo Neuraceq tiiris gali biiti nuo 0,5 ml
iki 10 ml.

Ypatingos populiacijos

Senyvi zmonés
Dozés pagal amziy koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty ir kepeny funkcija
Reikia kruopsciai apsvarstyti skiriamg aktyvumo doze, nes galima padidéjusi spinduliuotés apSvita
Siems pacientams (zr. 4.4 skyriy).

Dideliy dozés riby ir dozés keitimo tyrimy su $iuo vaistiniu preparatu jprastose ir specialiose
populiacijose nebuvo atlikta. Florbetabeno ('*F) farmakokinetika pacientams, kuriy inksty ar kepeny
funkcija buvo sutrikusi, neaprasyta.

Vaiky populiacija
Neuraceq néra skirtas vaiky populiacijai.

Vartojimo metodas
Neuraceq skirtas leisti j veng ir tik daugiadoze.

Florbetabeno ('*F) aktyvuma pries pat injekcija reikia iSmatuoti aktyvumo matuokliu (dozés
kalibratoriumi).

Neuraceq negalima skiesti.

Doz¢ suleidziama | vena léta smiiginés dozés injekcija (6 s/ml) ir po to praplaunama 10 ml ttrio

9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, kad biity uztikrinta, jog suleista visa dozé. Jeigu
injekcijos tiiris svyruoja nuo 0,5 ml iki 1 ml, reikia naudoti tik tinkamo dydzio (1 ml) Svirkstus, ir
Svirkstus reikia praplauti natrio chlorido tirpalu (zr. 12 skyriy).

Florbetabeng ('*F) reikia leisti  veng, kad biity i§vengta spinduliuotés dél vietinés ekstravazacijos bei
vaizdinio tyrimo artefakty.

Vaizdo gavimas
Reikia 20 minuciy registruoti PET vaizdus, pradéjus apytiksliai po 90 minuciy po intraveninés
florbetabeno ('*F) injekcijos.

Pacientg reikia paguldyti ant nugaros ir galvai atrasti tokig padétj, kad galvos smegenys, iskaitant
smegenéles, biity PET skenerio regéjimo lauko centre. Galima sumazinti galvos judéjimg juosta ar
kitomis lanks¢iomis galvos fiksavimo priemonémis. Atkuriant vaizda, reikia koreguoti signalo
slopinama, kad gaunamas skersiniy asiniy pikseliy dydis biity nuo 2,0 iki 3,0 mm.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Individualus naudos ir rizikos patvirtinimas
Kiekvienam pacientui spinduliuotés apsSvitg reikia pagrjsti tikétina nauda . Kiekvienu atveju skiriamas
aktyvumas turi biiti kuo mazesnis, kad dar biity galima gauti reikiamg diagnosting informacija.




Inksty funkcijos sutrikimas ir kepeny funkcijos sutrikimas

Reikia kruopsc¢iai jvertinti naudos ir rizikos santykj Siems pacientams, nes galima padidéjusi
spinduliuotés apSvita. Florbetabenas ('*F) pirmiausiai iSskiriamas per kepeny, tulZies pislés ir lataky
sistemg ir pacientams, sergantiems kepeny funkcijos sutrikimu, yra padidéjusi spinduliuotés aps§vitos
tikimybé (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Informacijg apie naudojimg vaiky populiacijai zr. 4.2 arba 5.1 skyriuose.

Vartojant Neuraceq gauty vaizdy interpretavimas

Vartojant Neuraceq gautus vaizdus gali interpretuoti tik vertintojai, iSmoke interpretuoti PET vaizdus
vartojant florbetabeng ('°F). Neigiami skenavimo duomenys reiskia negausias B-amiloidines ploksteles
smegeny zievéje ar nulinj ploksteliy tankj. Teigiami skenavimo duomenys reiskia vidutinj ar didelj
tankj. Buvo registruota smegeny B-amiloidiniy neuritiniy ploksteliy tankio, jskaitant klaidingai
neigiamus ir klaidingai teigiamus duomenis, vaizdo interpretavimo klaidy.

Vertinamas aSinéje padétyje gautas PET vaizdas, naudojant pilkos spalvos skale. Vertintojas turi
palyginti zievés pilkosios medziagos signalo intensyvuma su didziausiu baltosios medziagos signalo
intensyvumu. Vaizdus reikia perzitiréti sistemiskai (1 pav.), pradedant smegen¢liy lygiu ir slenkant
auksStyn pro lateralines smilkinines ir kaktines skiltis, po to i uzpakalinés juostinés Zieveés ir
priespleiscio sritj ir, galiausiai, momening skiltj.

Vaizdai interpretuojami vizualiai palyginant Zievés pilkosios medziagos aktyvuma su greta esancios
baltosios medziagos aktyvumu. Kiekvieng i §iy smegeny sriciy, lateraling smilkining, kakting,
uzpakalinés juostinés zievés, prieSpleis¢io ir momening skiltis, reikia sistemiskai vizualiai jvertinti ir
priskirti bala pagal medziagos kaupimg tam tikroje zievés srityje (angl., Regional cortex tracer uptake
(RCTU)) (1 lentele).

1 lentelé: medZiagos kaupimo Zievés srityje (RCTU) apibudinimas

MedZiagos kaupimo Zievés srityje balas Vertinimo salygos
Zievés srityje medziagos kaupimas (t. y. signalo
1 (medziaga nekaupiama) intensyvumas) pilkojoje medziagoje yra mazesnis

nei baltojoje medziagoje.

Smulkus (-iis) medZiagos kaupimo plotas (-ai) yra
lygus(-ts) ar didesnis(-1) nei baltojoje medziagoje:
2 (medziaga kaupiama vidutiniskai) i§siplecia uz baltosios medziagos krasto iki iSorinio
zievés krasto, apimant daugelj sluoksniy
atitinkamoje srityje.

Didelis susiliejantis medziagos kaupimo plotas yra
lygus ar didesnis nei baltojoje medziagoje,

3 (medziaga kaupiama ryskiai) i8sipleciantis uz baltosios medziagos krasto iki
iSorinio Zievés krasto ir apimantis visg Zieves sritj,
iskaitant dauguma sluoksniy atitinkamoje srityje
Pastaba: kad biity apskaiciuotas medziagos kaupimo zievéje balas, radiniai turi biiti daugumoje
tiriamos srities sluoksniy.




1 pav.: vartojant Neuraceq gauti PET vaizdai (atvejai), kurie iliustruoja neigiamy PET
skenavimo duomeny vartojant florbetabena (1*F) (virSutiné eiluté) ir teigiamy skenavimo
duomeny (apatiné eiluté) pavyzdzius.

Lateralinés _ 5 Momeninés
smilkininés skiltys Kaktinés Uzpakaliné skiltys

T F juostiné Zievé §
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Meuraceq
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¥
:
!
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Meuraceq
skenograma
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Vizualiai jvertinus PET skenavimo duomenis, yra pateikiama bendra tiriamgjj apibtidinanti i$vada ir
rezultatas gali buti dvejopas: ,teigiamas® arba ,,neigiamas®. Tiriamojo duomenys klasifikuojami kaip
»teigiami® arba ,,neigiami‘ remiantis smegeny amiloido ploksteliy kiekio (angl., brain amyloid plaque
load (BAPL)) balu (2 lentelé), kuris nustatomas pagal RCTU balus keturiose smegeny srityse

(1 lentelé).

2 lentelé: smegenu amiloido ploksteliu kiekio (BAPL) apibiidinimas

Vertinimas BAPL balas Vertinimo taisyklé
C .. 1 | Skenograma be beta 1 balas pagal RCTU kiekvienoje i§ 4
Neigiami S . - L
. amiloido sankaupy (keturiy) smegeny sri¢iy (lateralinés
skenavimo L L
smilkininés skiltys, kaktinés skiltys,
duomenys N LS
uzpakaling juostiné zievé ir prieSpleistis,
(skenograma) S
momenings skiltys).

S 2 | Skenograma su vidutine 2 balai pagal RCTU 2 bet kurioje ar visose
Telglaqn beta amiloido sankaupa smegeny srityse ir né viena i$ $iy 4 sriciy
skenavimo nevertinama 3 balais.
duomenys
(skenograma) 3 | Skenograma su ryskia beta 3 balai pagal RCTU maziausiai vienoje i$

amiloido sankaupa 4 smegeny sriciy.

Kiekybinis informacijos naudojimas kaip vaizdo vertinimo priedas

Kiekybiné informacija, gauta naudojant CE Zenklu pazyméta vaizdo kiekybinio jvertinimo programing
jrangg beta amiloido PET skenogramoms kiekybiSkai jvertinti, gali biiti naudojama kaip vaizdo
interpretavimo priedas (Zr. 5.1 skyriy). CE zenklu paZymétos programinés jrangos vartotojus turéty
apmokyti gamintojas ir jie turéty atlikti kiekybinj vertinimg pagal gamintojo instrukcijas, jskaitant
kiekybinio proceso kokybés patikrinimus. Vertintojai turéty vizualiai interpretuoti nuskaityma ir tada
palyginti kiekybinio jvertinimo rezultatg su tipiniais neigiamy ir teigiamy nuskaitymy intervalais. Jei
kiekybinio jvertinimo vertés neatitinka vizualinio jvertinimo, vertintojas turéty perzitiréti Siuos
aspektus:



1. Kai taikoma, reikia iStirti dominancios srities (angl. region of interest, ROI) padétj pilkosios
smegeny medziagos regionuose, nejtraukiant svarbiy baltosios medziagos ar smegeny skys¢io
(angl. cerebrospinal fluid, CSF) sriciy. Reikéty atsizvelgti j galimg atrofijos ir skilveliy
i§siplétimo poveikj kiekybiniam jvertinimui.

2. Jei taikoma, reikia patikrinti atskaitos srities ROI (-iy) padétj, kad bty patvirtinta, ar regionas
tinka. Reikéty atsizvelgti j galimg galimy struktiiriniy anomalijy poveikj kiekybiniam
jvertinimui.

3. Turéty buti perziiirétas pagrindas, kuriuo remiantis nustatomas teigiamas arba neigiamas
vizualinis jvertinimas:

a. Jei amiloido pradinis vizualinis rodmuo yra teigiamas, o kiekybinis jvertinimas
neigiamas, vertintojas turéty apsvarstyti, ar teigiama vizualiné interpretacija néra
pagrista atsekamosios medziagos sulaikymu regionuose, kuriy nejvertino kiekybiné
programiné jranga. Zidininis kaupimasis taip pat gali duoti neigiama kiekybinj
jvertinima, kai programiné jranga vertina didelj regiona. D¢l sunkios atrofijos taip pat
gali sumazéti signalas ir neigiami kiekybiniai rezultatai.

b. Amiloido neigiamo pradinio vaizdo nuskaitymo ir amiloido teigiamo kiekybinio
jvertinimo atveju reikia patikrinti tikslig ROI padétj atskaitos regionuose ir Zieves
srityje, kad buty galima nustatyti, ar yra paimta baltosios medziagos, kas gali padidinti
kiekybines vertes.

4. Galutinis PET vaizdo aiskinimas turi baiti grindziamas vaizdiniu nuskaitymu, atlikus 1-3
etapuose apibendrintg perzitra.

Naudojimo apribojimai

Teigiami skenavimo duomenys atskirai nereiskia AL ar kity pazintiniy funkcijy sutrikimy diagnozés,
nes neuritiniy ploksteliy sankaupa pilkojoje medziagoje senyviems Zzmonéms gali biiti besimptomé
arba gali buiti nustatoma esant kai kurioms neurodegeneracinéms demencijoms (AL, Lewy kiineliy
demencijai, Parkinsono ligos demencijai).

Vartojimo apribojimus pacientams, kuriems yra lengvas pazintiniy funkcijy sutrikimas (angl., mild
cognitive impairment (MCI)), zr. 5.1 skyriuje.

Florbetabeno ('*F) veiksmingumas numatant AL progresavima ar stebint atsaka j gydyma nenustatytas
(Zr. 5.1 skyriy).

Kai kurias skenogramas gali bti sunku interpretuoti dél vaizdo triukSmo, atrofijos, kai biina
suplongjes zievés sluoksnis, arba dél susiliejusio vaizdo, ir tai gali lemti interpretavimo klaidas.
Atvejais, kai abejojama dél pilkosios medziagos vietos ar pilkosios ir baltosios medziagos ribos PET
skenogramoje ir yra kartu registruotas KT ar MRT vaizdas, vertintojas turéty istirti jungtinj PET-KT
ar PET-MRT vaizda, kad galéty susieti PET metu registruotg radioaktyvuma ir pilkosios medziagos
anatomija.

Padidéjes kaupimasis buvo nustatytas ekstracerebrinése struktiirose, pvz., veide, galvos odoje ir, kai
kuriais atvejais, kauluose. Kartais galima matyti likusj aktyvuma viduriniame sagitaliniame sinuse (Zr.
5.2 skyriy).

Po procediiros
24 valandas po injekcijos reikia riboti artimus kontaktus su ktidikiais ir né$¢iomis moterimis.

Specialis jspéjimai
Sio vaistinio preparato doz¢je yra iki 33 mg natrio, tai atitinka 1,6% didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.




Sio vaistinio preparato 360 MBq dozé, vartojama suaugusiojo, sverianéio 70 kg, sukelty 17 mg/kg
etanolio suvartojima, kuris gali padidinti alkoholio koncentracija kraujyje (AKK) apytikriai iki 2,9
mg/100 ml.

Palyginimui, suaugusiojo, iSgérusio taur¢ vyno arba 500 ml alaus, AKK reik§mé biina apytikriai 50
mg/100 ml.

Vartojimas su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra propilenglikolio arba etanolio, gali sukelti
etanolio kaupimasi ir nepageidaujamas reakcijas, ypa¢ maziems vaikams, kuriy metaboliné sistema
yra nepakankamai susiformavusi.

Atsargumo priemones dél pavojaus aplinkai zr. 6.6 skyriuje.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos in vivo tyrimy neatlikta.

Radioligandy jungimosi tyrimuose naudojant plataus spektro gyviiny ir zmoniy receptorius, jony
kanalus ir transporterius, nebuvo nustatyta reikSmingo jungimosi.

Tyrimai in vitro naudojant zmogaus kepeny mikrosomas nerodo jokio citochromo P450 fermenty
sistemos slopinimo potencialo.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Jeigu ketinama radiofarmacinius preparatus skirti vaisingai moteriai, svarbu nustatyti, ar ji yra néscia,
ar ne. Bet kuri moteris, kuriai laiku neprasidéjo menstruacijos, turi buiti laikoma néscia, kol bus jrodyta
kitaip. Jeigu abejojama dél galimo néStumo (jeigu moteriai laiku neprasidéjo menstruacijos, jeigu
menstruacijy ciklas yra nereguliarus ir t. t.), pacientei reikia pasiiilyti alternatyvius metodus, kuriuose
nenaudojama jonizuojanti spinduliuoté (jei tokiy metody yra).

Néstumas

Néscioms moterims atliekant radionuklidy procediras, spinduliuotés dozé taip pat tenka vaisiui. Todél
nésStumo metu reikia atlikti tik biitinus tyrimus, kai tikétina nauda zymiai didesné uz motinos ir
vaisiaus patiriamg rizika.

Tyrimy su né$¢iomis moterimis neatlikta. Tyrimy su gyviinais, kuriuose biity istirtas florbetabeno ('*F)
poveikis reprodukcijai, neatlikta (zr. 5.3 skyriy).

~

Zindymas
Nezinoma, ar florbetabeno (18F) issiskiria j motinos pieng. Pries skiriant radiofarmacinius preparatus

zindanciai motinai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti radionuklido skyrima, kol motina nustos zindyti,
ir apsvarstyti, kokj radiofarmacinj preparatg geriausia pasirinkti, atsizvelgiant j radioaktyviosios
medziagos i$siskyrimg j moters pieng. Jeigu manoma, kad vaistinj preparata biitina skirti, Zindyma
reikéty nutraukti 24 valandoms, o nutraukta pieng iSpilti.

Pirmasias 24 valandas po injekcijos reikia riboti artimus kontaktus su kadikiais.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Neuraceq geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendra Neuraceq saugumo duomeny santrauka pagrjsta duomenimis, gautais 1 077 tiriamiesiems
atlikus 1 295 Neuraceq injekcijas ir 12 tiriamyjy paskyrus tirpiklj. Skiriant pakartotinas dozes su
vieneriy mety pertraukomis, nustatyta, kad po pirmosios, antrosios ar treciosios dozés saugumo

duomeny skirtumy nebuvo.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléjeNepageidaujamos reakcijos yra i§vardytos po daznj

nurodancia antraste taip: labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo

>1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai reti (<1/10 000); daznis nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka.

3 lentelé: Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy klasé Dazni NedaZni

Nervy sistemos sutrikimai Neuralgija
Galvos skausmas
Deginimo jausmas
Tremoras

Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija

Veido ir kaklo paraudimas
Hematoma

Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas
Pykinimas

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai

Sutrikusi kepeny funkcija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Toksinis odos lupimasis
ISbérimas
Sustipréjes prakaitavimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Galiiniy skausmas
Diskomfortas galiinése

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Injekcijos vietos skausmas
Injekcijos arba vartojimo
vietos eritema

Kar$¢iavimas

Nuovargis

Karscio jausmas
Kraujagyslés punkcijos vietos
skausmas

Kateterio vietos skausmas
Injekcijos vietos hematoma
Injekcijos vietos sudirginimas
Punkcijos vietos reakcija
Injekcijos vietos diskomfortas
Injekcijos vietos $iluma

Tyrimai

Padidéjes kreatinino kiekis
kraujyje

Jonizuojancios spinduliuotés apsvita yra susijusi su sukeliamu véziu ir paveldimy defekty iSsivystymo
tikimybe. Kadangi vartojant didziausia rekomenduojama florbetabeno (**F) aktyvuma — 300 MBgq,
veiksminga dozé apytikriai yra 5,8 mSv, $iy nepageidaujamy reakcijy tikimybé yra maza.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Dél nedidelio florbetabeno (**F) kiekio kiekvienoje dozéje nesitikima perdozavimo, kuris sukelty
farmakologinj poveikj. Perdozavus spinduliuotés, paciento absorbuota dozg reikia sumazinti, jei
jmanoma, didinant radionuklido $alinimg i§ organizmo, dazninant §lapinimasi ar tustinimasi. Galéty
biiti naudinga jvertinti veiksmingg dozg, kuri buvo panaudota.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostinis radiofarmacinis preparatas, centriné nervy sistema,
ATC kodas — V09AX06

Veikimo mechanizmas

Florbetabenas ('8F) jungiasi prie B-amiloido neuritinés plokstelés galvos smegenyse. In vitro
florbetabenas ('*F) pasizymi nanomoliniu jungimosi afinitetu prie sintetinio B-amiloido fibriliy ir prie
AL galvos smegeny homogenato. Be to, florbetabeno (*°F) jungimasis prie p-amiloido ploksteliy,
tiriant pomirtines AL smegenis, buvo nustatytas autoradiografija ir patvirtintas imunohistocheminiais
tyrimais arba dazymu Bielschowsky budu.

In vivo kiekybiné koreliacija tarp florbetabeno (1*F) kaupimo Zievinéje pilkojoje medziagoje
pacientams gyvenimo pabaigoje ir beta amiloido ploksteliy sankaupy autopsijos méginiuose nebuvo
jvertinta. Florbetabeno (**F) in vivo jungimasis prie kity amiloido struktiry ar kity galvos smegeny
struktliry ar receptoriy lieka neZinomas.

Farmakodinaminis poveikis
Florbetabenas ('*F), vartojamas mazomis cheminiy medZiagy koncentracijomis, kurios yra Neuraceq,
nepasizymi pastebimu farmakodinaminiu poveikiu.

Uzbaigtuose klinikiniuose tyrimuose florbetabeno (*F) kaupimasis 7 pageidaujamose smegeny Zievés
srityse (kaktinéje, momeningje, lateralinéje ir medialingje smilkininése, pakausio, uodeginio
branduolio, uzpakalingje juostinéje bei priespleiscio zieveje ir priekiniame juostiniame vingyje) ir
smegenéliy zZievéje buvo kiekybiskai iSmatuotas naudojant standartizuotas kaupimosi reikSmes (angl.
standardized uptake values, SUV). AL serganéiy pacienty zievés SUV santykis (SUVRS, palyginti su
smegenéliy Zieve) yra didesnis negu sveiky savanoriy tiriamyjy.

Klinikinis veiksmingumas

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 31 pacientas gyvenimo pabaigoje, buvo skirtas jvertinti
florbetabeno ('*F) diagnostine reik8me Zieves neuritiniy ploksteliy tankiui nustatyti (neuritiniy
ploksteliy néra arba jy negausu, palyginti su vidutiniu ar dideliu jy tankiu), kaip numatyta CERAD
kriterijais. PET rezultatai buvo lyginami su didziausiu neuritiniy ploksteliy tankiu, nustatytu pacienty
autopsijos metu, matuojant vidurinio kaktos vingio, virSutinio ir vidurinio smilkinio vingiy, apatinés
momeninés skilties, hipokampo dalyse ir kitose smegeny srityse. Tiriamyjy asmeny pazintiniy
funkcijy buklés nebuvo galima nustatyti patikimai. Visiems 31 tiriamiesiems koduotas vizualinis
tiriamojo lygio PET, kurio koduotg vertinimg atliko 3 vertintojai, parodé, kad daugelio vertinimy
jautrumas buvo 100 % (95 % PI: 80,5 — 100%), o specifiSkumas - 85,7 % (95 % PI: 67,4 — 100 %).
Tiriamojo lygio PET daugumos vertinimy post-hoc analizés jautrumas ir specifiSkumas, palyginti su
histopatologiniu tyrimu didesnéje populiacijoje (74 pacientai), buvo atitinkamai 97,9 % (95 %

PI: 93,8 — 100 %) ir 88,9 % (95 % PI: 77 — 100 %).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Florbetabeno (**F) jautrumas ir specifiSkumas vertinant beta amiloido sankaupas buvo toliau tiriamas
viename papildomame tyrime, kuriame atskira 5 elektroniniu biidu iSmokyty vertintojy grupé atliko
koduota 54 tiriamuyjy vaizdy interpretavima. Siems tiriamiesiems véliau buvo atliktas pagrindziamasis
autopsijos tyrimas. Histopatologiniai kriterijai neatitiko CERAD kriterijy. Sie rezultatai buvo prastesni
nei rezultatai, gauti pagrindiniame tyrime: jautrumas svyravo nuo 77,5 iki 90 %, o specifiskumas —
nuo 62,5 iki 85,7 %. Vertintojy tarpusavio sutarimo laipsnis naudojant Fleiss kappa vertes svyravo nuo
0,68 iki 0,87. Lyginant PET skenavimo duomeny rezultatus ir histopatologinj méginiy, paimty i§ visy
tiriamyjy, vertinimg (kaip ir pagrindiniame tyrime ir post-hoc analizéje), pagrindinis vertinimo
jautrumas ir specifiskumas atitinkamai buvo 100% (95% PI: 89,4-100%) ir 71,4% (95% PI: 52,1-
90,8%).

Ilgalaikio stebéjimo tyrimo metu 45 tiriamiesiems, kuriems buvo kliniskai diagnozuotas lengvas
pazintiniy funkcijy sutrikimas (angl. mild cognitive impairment, MCI), buvo atliktas pradinis PET
skenavimas vartojant florbetabeng ('*F) ir jie buvo toliau stebimi 24 ménesius, siekiant jvertinti rysj
tarp vaizdiniy tyrimy duomeny, vartojant florbetabeng ('8F), ir diagnostinés buklés poky¢&iy. 29

(64,4 %) MCI pacienty florbetabeno ('*F) skenavimo duomenys buvo teigiami. Per 24 stebé&jimo
ménesius 19 pacientams (42,2%) sutrikimai progresavo iki klinikinés AL. I§ 29 MCI tiriamyjy, kuriy
pradiniai PET skenavimo duomenys jau buvo teigiami, 19 (65,5 %) buklé po 24 ménesiy buvo
kliniskai klasifikuojama progresavusi iki klinikinés AL, palyginti su 0 (0 %) i$ 16 tiriamyjy, kuriy
pradiniai skenavimo duomenys buvo neigiami. Florbetabeno ('8F) skenavimo duomeny jautrumas,
rodantis MCI progresavimo iki AL laipsnj 19 pacienty, kuriy btiklé pakito, buvo 100 %,
specifiskumas, vertinant 26 pacientus, kuriy buklé nepakito, buvo 61,5 % (95 % PI: 42,8 — 80,2 %) ir
teigiamos tikimybés santykis buvo 2,60 (1,60—4,23). Sio tyrimo modelis neleidzia jvertinti MCI
progresavimo j kliniking AL rizikos.

Papildomas kiekybinés informacijos naudojimas vaizdo interpretavimui

Atliekant retrospektyvy klinikinj tyrimg buvo analizuojamas kiekybinés informacijos, kaip papildomo
vizualinio patikrinimo metodo, patikimumas, kurio metu buvo vertinamas (i) diagnostinis florbetabeno
PET skenogramy kiekybinio vertinimo veiksmingumas (t. y., jautrumas ir specifiskumas) lyginant su
histopatologiniu patvirtinimu nustatant beta amiloidines neuritines ploksteles smegenyse pacientams
gyvenimo pabaigoje (n = 81) ir jauniems kognityviai normaliems sveikiems kontroliniams asmenims
(n=10), ir (ii) penkiy nepriklausomy koduota vertinimg atlikusiy vertintojy vizualinés daugumos
vertinimy ir kiekybinio florbetabeno PET skenavimo jvertinimo atitikimas (n=386). Trys CE Zenklu
pazyméti programingés jrangos paketai, naudojantys visas smegenéles kaip referencing sritj, buvo
naudojami amiloido-beta lygiui jvertinti naudojant standartizuoty kaupimosi veré¢iy santykius (Hermes
Brass v.5.1.1, Neurocloud v.1.4) arba centiloidus (MIMneuro v.7.1.2). Visy skenavimy kokybé buvo
kontroliuojama, siekiant uztikrinti teisingg dominanciy sri¢iy iSdéstyma; atvejai, kurie neatitiko
kokybés kontrolés, nebuvo jtraukti j analize (vidutiniskai 2,6 % atvejy, analizuoty naudojant CE
zenklu pazZyméta programing jrangg). Trijy CE Zenklu pazyméty amiloidy kiekio nustatymo
programinés jrangos pakety vidutinis jautrumas ir specifiSkumas buvo atitinkamai 95,8+1,8 % ir
98,1+1,4 %. Amiloido kiekio nustatymo ribos buvo nustatytos i§ méginiy, kuriy smegeny amiloido
biisena po mirties buvo patvirtinta kaip atspirties taskas (i§ pagrindinés klinikinés autopsijos grupés),
naudojant imtuvo veikimo charakteristikas (ROC) kreivés analize¢. Antrame duomeny rinkinyje
iSvestinés ribos buvo naudojamos tyrimo grupei kategorizuoti ir dvejetainiam kiekybiniam jvertinimui
bei vaizdiniam nuskaitymui palyginti. Kokybiskai patikrinty duomeny rinkinyje vidutinis vaizdo
nuskaitymo ir CE zenklu pazyméty programinés jrangos pakety atitikimas buvo 91,2+1,7 % ir
96,2+1,8 % pogrupyje, kuriame vertintojy grupé sutaré dél vizualinio vertinimo, t. y. visi vertintojai
skenogramas vertino vienodai.

Vaiku populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti tyrimy vartojant florbetabeng (‘*F ) su visais
vaiky populiacijos pogrupiais duomenis, nes liga ar buklé, kuriai skirtas konkretus vaistinis preparatas,
pasireiskia tik suaugusiyjy populiacijoje ir konkretus vaistinis preparatas nesuteikia reikSmingos
terapinés naudos palyginus su egzistuojanciais gydymo metodais vaiky populiacijai (Zr. 4.2 skyriuje
pateikta vartojimo vaikams informacijg).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas
Po intraveninés smuiginés dozés injekcijos 2—3 % suleistos dozés/l radioaktyvumo koncentracija

arterinéje plazmoje pasiekiama po 10 min.
Florbetabenas ('*F) gerai jungiasi su plazmos baltymais (> 98,5 %).
Kaupimas organuose

Radioaktyviosios medziagos kaupimas smegenyse yra greitas, per 10 min. po injekcijos apytikriai
pasisavinama 6 % suleisto radioaktyvumo.

Sveiky kontroliniy tiriamyjy smegenyse susikaupia palyginti nedideli florbetabeno ('*F) kiekiai.
Didziausi jo kiekiai susikaupia tilte ir kitose baltosios medZiagos srityse. AL serganciyjy tiriamyjy
zieveés sritys ir dryzuotojo kiino sritys pasizymi reik§Smingai didesniu kaupimu, palyginti su
kontroliniais tiriamaisiais. AL sergantiems tiriamiesiems, kaip ir kontroliniams tiriamiesiems daug
radioaktyviosios medziagos kaupiasi tilte ir kitos baltosios medziagos srityse.

Kaupimasis taip pat buvo nustatytas kai kuriais atvejais ekstracerebrinése struktirose: veide, galvos
odoje ir kauluose. Sio kaupimosi prieZastis nezinoma, tatiau gali biti, kad tai vyksta dél

florbetabeno ('®F) ar vieno i§ jo radioaktyviyjy metabolity kaupimosi ar dél kraujo radioaktyvumo.
Kartais radioaktyviosios medziagos likuciai nustatomi viduriniame sagitaliniame sinuse, tikétina todeél,
kad Sios medziagos buina kraujo terpéje.

Florbetabeno ('*F) kaupimosi gyvy zmoniy smegeny baltojoje medziagoje, remiantis biofizikos
duomenimis, negalima tiksliai paaiskinti. ISkelta hipotezé, kad kaupimasi baltojoje medziagoje gali
skatinti radiofarmacinio preparato nespecifinis jungimasis prie mielino apvalkalo, kurio sudétyje yra
lipidy.

Eliminacija

Vidutinis biologinis florbetabeno ('*F) eliminacijos pusperiodis i§ AL sergan¢iy pacienty plazmos
apytikriai yra 1 val. Mazdaug po 4 valandy po injekcijos kraujyje radioaktyvumas nebeiSmatuojamas.
Remiantis tyrimais in vitro florbetabenas (**F) metabolizuojamas daugiausiai per CYP2J2 ir CYP4F2.
Per 12 valandy po injekcijos apytiksliai iki 30 % suleisto radioaktyvumo pasalinama su §lapimu.
Pra¢jus Siam laikui, kiekybiskai nustatyti radioaktyvumo Slapime nebegalima.

Pusperiodis

Fluoro ('*F) fizikinis pusperiodis yra 110 minudiy.

Per 12 valandy po injekcijos suskyla 98,93 %, per 24 valandas po injekcijos — 99,99 %
radioaktyviosios medZiagos.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas
Farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, neaprasyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienos ir kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Galimas florbetabeno (‘*F)
toksiskumas, skiriant §j vaistinj preparatg 28 paras kartotinémis intraveninémis injekcijomis, buvo
tirtas ziurkéms ir Sunims, ir buvo nustatyta, kad pastebimo nepageidaujamo poveikio nesukelianti dozé
(angl. no observable adverse effect level, NOAEL) buvo 20 karty didesné, nei didZiausia Zmonéms
vartojama doze.

Ilgalaikiy ir kancerogeniskumo tyrimy nebuvo atlikta, nes vaistinis preparatas neskirtas vartoti
reguliariai ar nuolat.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Askorbo riigstis

Bevandenis etanolis

Makrogolis 400

Natrio askorbatas (pH korekcijai)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Iki 10 valandy nuo sintezés pabaigos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. Radiofarmacinius preparatus laikyti
reikia pagal nacionalines radioaktyviy medziagy taisykles.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Bespalvis 15 ml I tipo stiklo flakonas, uzdarytas chlorobutilo kams¢iu ir aliuminio dangteliu.

Kiekviename daugiadoziame flakone kalibravimo momentu (ToC) yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo,
atitinkan¢io nuo 300 iki 3000 MBq.

Dél gamybos proceso skirtumy gali biti, kad kai kurie flakonai platinami su pradurtais gumos
dangteliais.

Pakuotés dydis: vienas flakonas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrasis jspéjimas

Radiofarmacinius preparatus gali gauti, naudoti ir skirti tik jgalioti asmenys tam skirtoje klinikinéje

aplinkoje. Jy gavimas, saugojimas, naudojimas, perkélimas ir utilizavimas reguliuojamas
kompetentingy oficialiy organizacijy ir (arba) atitinkamos licencijos.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruoSiami tokiu buidu, kad atitikty tiek radiacinés saugos, tiek
farmacinés kokybés reikalavimus. Reikia imtis atitinkamy aseptiSkumo atsargumo priemoniy.

Jeigu flakonas pazeistas, jo negalima naudoti.

Leidimo procediiras reikia atlikti taip, kad sumazéty vaistinio preparato uzterSimo bei personalo
apsvitimo pavojus. Privalomas tinkamas ekranavimas.

Radiofarmaciniy preparaty skyrimas kelia pavojy kitiems asmenims (jskaitant néscias sveikatos
priezitiros specialistes) dél iSorinés spinduliuotés ar uzterSimo issiliejus Slapimui, vemiant ir t. t. Todé¢l

reikia imtis apsaugos nuo spinduliuotés atsargumo priemoniy pagal nacionalines taisykles.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS
Life Molecular Imaging GmbH
Tegeler Strasse 6-7

Wedding

Berlin

13353

Vokietija

El.pastas: gra@life-mi.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/906/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014 m.vasario 20 d.

Paskutinio perregistravimo data: Lapkri¢io 20 2018

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Zemiau esan¢ioje lenteléje pavaizduota dozimetrija, apskai¢iuota naudojant OLINDA (Organ Level

INternal Dose Assessment) programing jranga.

Ivertintos absorbuotos spinduliuotés dozés organuose i§vardintos 4 lenteléje, kurioje pateikti sveiky
baltyjy rasés savanoriy duomenys (n = 17). Dozimetrijos apskai¢iavimai buvo adaptuoti suaugusiyjy

modeliui (kai kiino masé — 70 kg).
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4 lentelé: jvertintos spinduliuotés absorbuotos dozés po Neuraceq intraveninés injekcijos
baltiesiems tiriamiesiems

Absorbuota dozé pagal paskirt

Organas aktyvumg [mGy/l\I/)I];gq] b )
Antinksciai 0,0130
Galvos smegenys 0,0125
Kriitys 0,0074
Tulzies puslé 0,137
Virskinimo sistema

Apatiné storosios Zarnos dalis 0,0351

Plonoji zarna 0,0314

Skrandis 0,0116

Virsutiné storosios zarnos dalis | 0,0382
Sirdis 0,0139
Inkstai 0,0238
Kepenys 0,0386
Plaudiai 0,0148
Raumenys 0,00948
Kiausidés 0,0156
Kasa 0,0139
Raudonieji kauly ciulpai 0,0122
Osteogenings lastelés 0,0148
Oda 0,00689
BluZnis 0,0102
Séklidés 0,00913
Ciobrialiauké 0,00892
Skydliauké 0,00842
Slapimo piislé 0,0695
Gimda 0,0163
Like organai 0,0110
Veiklioji dozé (mSv/MBq) 0,0193

Veiklioji dozé pavartojus didziausig rekomenduojamg 360 MBq aktyvumg suaugusiajam, kurio svoris
70 kg, yra apie 7,0 mSv. Jeigu kaip PET procediiros dalis kartu atlickamas KT skenavimas,
jonizuojancios spinduliuotés apsvita padides priklausomai nuo KT tyrimui naudojamy parametry.
Pavartojus 360 MBq aktyvuma, jprasta spinduliuotés dozé tiksliniam organui (smegenims) yra

4,5 mGy.

Pavartojus 360 MBq aktyvuma, jprastos spinduliuotés dozés, patenkancios j kritinius organus, tulzies
pusle, slapimo pusle, virSutinés storosios Zarnos dalies sienele, apatinés storosios zarnos dalies sienelg,
plonasias Zarnas ir kepenis yra atitinkamai 49,3 mGy, 25,0 mGy, 13,8 mGy, 12,6 mGy, 11,3 mGy ir
13,9 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Ruo8imo metodas
Prie$ naudojima reikia patikrinti pakuote ir iSmatuoti aktyvuma aktyvumo matuokliu.

Pritraukti reikia aseptinémis sglygomis. Flakony negalima atidaryti nedezinfekavus kamstelio, tirpalg
reikia pritraukti pro kamstelj vienos dozés Svirkstu su tinkamu apsauginiu ekranu ir vienkartine sterilia
adata arba naudojant patvirtintg automating naudojimo sistemg. Jeigu paZeistas flakono vientisumas,
vaistinio preparato negalima naudoti.

Florbetabeno ('*F) negalima skiesti.
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Dozé suleidZiama j veng léta smiiginés dozés injekcija (6 s/ml) ir po to praplaunama 10 ml natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu, kad biity uztikrinta, jog suleista visa dozé. Jeigu injekcijos
tiiris svyruoja nuo 0,5 ml iki 1 ml, reikia naudoti tik tinkamo dydzio (1 ml) Svirkstus, ir Svirkstus reikia
praplauti natrio chlorido tirpalu. Zr. 12 skyriy.

Florbetabeno ('*F) injekcija turi bati intravening, kad biity iSvengta spinduliuotés dél vietinés
ekstravazacijos bei vaizdinio tyrimo artefakty.

Kokybés kontrolé
Prie$ naudojima tirpalg reikia vizualiai patikrinti. Naudoti galima tik skaidrius tirpalus, be matomy
daleliy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

BV Cyclotron VU
De Boelelaan 1081
1081 HV Amsterdam
Nyderlandai

Curium PET France

CHU Brabois

4 rue du Morvan

54500 Vandoeuvre les Nancy
Prancuzija

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allée Von Neumann

30000 Nimas

Pranciizija

Curium PET France

14 rue de la Grange aux Belles
75010 Paris

Pranciizija

Curium PET France

avenue de la Bataille Flandres Dunkerque, CS 44229
35000 Rennes

Pranciizija

Curium PET France
CHU Xavier Arnozan
avenue du Haut-Lévéque
33604 Pessac

Pranciizija

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Strasse 4

Adlershof

Berlin

12489

Vokietija

Alliance Medical RP sp. z 0.0.
ul. Szeligowska 3

05-850 Szeligi

Lenkija

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstr. 9

53119 Bonn

Vokietija
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Curium Italy S.R.L.
via Pergolesi, 33
20900 Monza
Italija

Curium Italy S.R.L.

Viale Oxford 81 (loc. Tor Vergata)
00133 Rome

Italija

Curium Italy S.R.L.

Piazzale Santa Maria della Misericordia, 15
33100 Udine

Italija

ITEL Telecomunicazioni S.R.L.

Via Antonio Labriola Zona Industriale SNC
70037 Ruvo di Puglia (BA)

Italija

Curium Pharma Ireland Limited
Blackrock Clinic

Blackrock

Co. Dublinas, A94 E4X7

Airija

Curium Pharma Spain, S.A.
Thomas Alba Edison, s/n
41092 Seville

Ispanija

Curium Pharma Spain, S.A.

Pol. Ind. Conpisa, C/ Veguillas, 2 Nave 16,
Ajalvir 28864 (Madrid)

Ispanija

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstueck Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

Austrija

BetaPlus Pharma SA

Avenue Hippocrate 10 bte 1527
1200 Brussels

Belgija

Institut Radiofarmacia Aplicada Barcelona-IRAB
c/Doctor Aiguader 88, planta -1
08003 Barcelona

Ispanija
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Biokosmos S.A.
Lakkoma Industrial Area
Nea Propontida
Halkidiki

630 80

Graikija

Biokosmos S.A.
Thesi Panormos
Lavrio

Athens

195 00

Graikija

Radboud Translational Medicine B.V.
Geert Grooteplein Noord 21

Route 142

Nijmegen

Gelderland

6525 EZ

Nyderlandai

Karolinska University Hospital
Akademiska Straket 1

Solna

Stockholms Lan

171 64
Svedija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)
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Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas vaistinj preparatg j rinka, kiekvienoje valstybéje naré¢je registruotojas su nacionaline
kompetentinga institucija suderins galuting edukacing programa.

Registruotojas uztikrins, kad po diskusijy ir sutarimo su nacionaline kompetentinga institucija
kiekvienoje valstybéje naréje, kur rinkoje yra Neuraceq, pateikimo j rinkg metu ir po to visi gydytojai,
kurie, tikimasi, kad naudos Neuraceq, turéty prieiga prie mokymo programos, kad biity uztikrintas
tikslus ir patikimas PET vaizdy interpretavimas.

Mokymo programoje turi biiti Sie pagrindiniai elementai:

o Informacija apie amiloido patologija Alzheimerio ligos atveju;

. Svarbi informacija apie Neuraceq, kaip apie f-amiloida Zymincig medziaga taikant PET tyrima,
iskaitant patvirtintg indikacija pagal SmPC, Neuraceq naudojimo apribojimus, interpretavimo
klaidas, saugumo informacijg ir klinikiniy tyrimy informacija apie Neuraceq naudojima

diagnostikai;

. PET vertinimo kriterijy apzvalga, jskaitant vaizdy perzitiros metoda, interpretavimo kriterijus ir
vaizdus, kuriais iliustruojamas vertinimo metodas;

. Mokymo medziagoje turi biiti pateikiami Neuraceq PET pavyzdziai (atvejai) kartu su

teisingomis patyrusio PET skenogramy vertintojo interpretacijomis. Kiekvienam
besimokanc¢iajam turi biiti pasitlytos Neuraceq PET skenogramos savikontrolei ir savarankiskai
kvalifikacijos procedirai atlikti. Mokymuose turi biiti pakankamas aiSkiai teigiamy ir neigiamy
atvejy bei tarpinio pobiidzio atvejy skaicius. Atvejai turi buti patvirtinti histopatologiskai, jeigu
Jmanoma.

. Biitina uztikrinti, kad mokymams vadovaujantys asmenys biity jvertinti ir kvalifikuoti.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

METALINE DEZE / SVINO APSAUGINE TALPYKLE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neuraceq 300 MBg/ml injekcinis tirpalas
florbetabenas ('*F)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kalibravimo metu kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 300 MBq florbetabeno ('*F).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Askorbo riigstis, bevandenis etanolis, makrogolis 400, natrio askorbatas (pH korekcijai), injekcinis
vanduo
Daugiau informacijos Zr. lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Vienas daugiadozis flakonas

Kliento nr.

Aktyvumas: {XXX} MBq/ {XX} ml

ToC: {DDMMYYYY} {XX}h{XX} {laiko zona}

Tiris: {XX} ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

A Radioaktyvi medziaga

BV Cyclotron VU, Nyderlandai

23



Curium PET France, Nancy, Pranciizija

Curium PET France, Nimas, Pranciizija

Curium PET France, Paris, Pranciizija

Curium PET France, Rennes, Pranctizija

Curium PET France, Pessac, Pranciizija

Alliance Medical RP Berlin GmbH, Vokietija
Alliance Medical RP sp. z 0.0., Lenkija

Alliance Medical RP GmbH, Vokietija

Curium Italy S.R.L., Monza, Italija

Curium Italy S.R.L., Rome, Italija

Curium Italy S.R.L., Udine, Italija

Curium Pharma Spain, S.A., Seville, Ispanija
Curium Pharma Spain, S.A., Madrid, Ispanija
Seibersdorf Labor GmbH, Austrija

BetaPlus Pharma SA, Brussels, Belgija

Institut Radiofarmacia Aplicada Barcelona-IRAB, Barcelona, Ispanija
ITEL Telecomunicazioni S.R.L., Baris, Italija
Curium Pharma Ireland Limited, Dublinas, Airija
Biokosmos S.A., Halkidiki, Graikija

Biokosmos S.A., Athens (Lavrio), Graikija
Radboud Translational Medicine B.V., Nijmegen, Nyderlandai

Karolinska University Hospital, Stockholm, Svedija

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM m. {ménesio} mén. DD d. {XX} val. {XX} {laiko zona}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo jonizuojanciosios spinduliuotés (§vino apsauga).
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Life Molecular Imaging GmbH, Tegeler Strasse 6-7, Wedding, Berlin, 13353, Vokietija

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/906/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.>

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<Duomenys nebiitini.>

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebiitini.>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Neuraceq 300 MBg/ml injekcinis tirpalas
florbetaben ('*F)
Leisti j veng

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: ToC+6h

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Akt.: Ne daugiau kaip 3000 MBq ToC laiku (zr. pakuotés lapelj)

6. KITA

A Radioaktyvi medziaga

BV Cyclotron VU, Nyderlandai

Curium PET France, Nancy, Pranciizija
Curium PET France, Nimas, Pranciizija
Curium PET France, Paris, Pranciizija
Curium PET France, Rennes, Pranctizija
Curium PET France, Pessac, Pranciizija
Alliance Medical RP Berlin GmbH, Vokietija
Alliance Medical RP sp. z 0.0., Lenkija
Alliance Medical RP GmbH, Vokietija

Curium Italy S.R.L., Monza, Italija
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Curium Italy S.R.L., Rome, Italija

Curium Italy S.R.L., Udine, Italija

Curium Pharma Spain, S.A., Seville, Ispanija

Curium Pharma Spain, S.A., Madrid, Ispanija

Seibersdorf Labor GmbH, Austrija

BetaPlus Pharma SA, Brussels, Belgija

Institut Radiofarmacia Aplicada Barcelona-IRAB, Barcelona, Ispanija
ITEL Telecomunicazioni S.R.L., Baris, Italija

Curium Pharma Ireland Limited, Dublinas, Airija

Biokosmos S.A., Halkidiki, Graikija

Biokosmos S.A., Athens (Lavrio), Graikija

Radboud Translational Medicine B.V., Nijmegen, Nyderlandai

Karolinska University Hospital, Stockholm, Svedija
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B. PAKUOTES LAPELIS

28



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Neuraceq 300 MBq/ml injekcinis tirpalas
florbetabenas ('*F)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ jums paskiriant vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
procediira.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
radiologinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Neuraceq ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Neuraceq
Kaip vartoti Neuraceq

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Neuraceq

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e e

1. Kas yra Neuraceq ir kam jis vartojamas
Sis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, skirtas tik diagnostikai.
Neuraceq sudétyje yra veikliosios medziagos florbetabeno (°F).

Neuraceq skiriamas Zzmonéms, kuriems yra problemy dél atminties, kad gydytojai galéty atlikti tam
tikrg galvos smegeny skenavimg, vadinamg PET skenavimu. PET skenavimas, vartojant Neuraceq,
kartu su kitais galvos smegeny funkcijos tyrimais, gali padéti gydytojui nustatyti, ar Jisy galvos
smegenyse yra B-amiloido ploksteliy, ar néra. Sis vaistas skirtas tik suaugusiesiems.

Tyrimo rezultatus turétuméte aptarti su gydytoju, kuris nurodé atlikti skenavima.

Naudojant Neuraceq gaunami nedideli spinduliuotés kiekiai. Jusy gydytojas ir radiologinés medicinos
gydytojas nusprendé, kad Sios procediiros klinikiné nauda virsija rizikg biti apspinduliuotam.

2. Kas zZinotina pries vartojant Neuraceq

Neuraceq vartoti negalima
- jeigu yra alergija florbetabenui (1®F) arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su radiologinés medicinos gydytoju prie$ Jums paskiriant Neuraceq, jeigu:
- turite inksty sutrikimy,

- turite kepeny sutrikimy,

- esate néscia arba galvojate, kad galite buti néscia,

- maitinate kriitimi.

Vaikams ir paaugliams
Neuraceq neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety amziaus.
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Kiti vaistai ir Neuraceq
Jeigu vartojate ar neseniai vartotoje kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
radiologui, nes jie gali trukdyti iSaiskinti PET skenogramy vaizdus.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant §] vaistg pasitarkite su gydytoju radiologu.

Jeigu yra galimybe, kad esate néscia, jeigu laiku neprasidéjo menstruacijos arba zindote kiidikj, pries
jums suleidZiant Neuraceq, informuokite radiologinés medicinos gydytoja. Jeigu abejojate, svarbu

v —

Neéstumas
Radiologinés medicinos gydytojas §j vaistg néStumo metu skirs, tik jeigu tikétina nauda virSija rizika.

Zindymas
Turite nutraukti zindymg 24 valandoms po injekcijos. Siuo laikotarpiu nutraukite pieng ir jj iSpilkite.

o

procediira.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neuraceq gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Neuraceq sudétyje yra etanolio ir natrio askorbato
- Kiekviename §io vaisto dozavimo vienete yra 1200 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 17
mg/kg. Toks dozéje esantis alkoholio kiekis atitinka 30 ml alaus ar 12,5 ml vyno.

Alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, nesukelia poveikio suaugusiesiems ir paaugliams,
o poveikis vaikams, tikétina, kad bus nepastebimas. Vis délto, maziems vaikams toks alkoholio
kiekis gali daryti nedidelj poveikj, pavyzdziui, sukelti mieguistuma.

Alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, gali keisti kity vaisty poveikj. Jeigu vartojate kity
vaisty, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia ar zindote kuidikj, prie§ vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Jeigu esate priklausomi nuo alkoholio, prie§ vartodami §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

- Kiekviename §io vaisto dozéje yra iki 33 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).
Tai atitinka 1,6% didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Neuraceq

Yra griezti jstatymai dél radiofarmaciniy preparaty vartojimo, tvarkymo ir utilizavimo. Neuraceq bus
naudojamas tik specialiose kontroliuojamose patalpose. Sj vaista naudos ir Jums suleis tik tie
specialistai, kurie yra iSmoke ir kvalifikuoti jj naudoti saugiai. Naudodami §j vaista, jie bus ypac
atsargis ir Jus informuos apie savo veiksmus.

Dozé

Radiologinés medicinos gydytojas, priziiirintis procediira, nuspres, koks Neuraceq kiekis bus
naudojamas Jusy atveju. Tai bus maziausias kiekis, butinas gauti reikiama informacija.

Paprastai suaugusiajam rekomenduojama skirti 300 MBq (megabekerelis yra vienetas, naudojamas
radioaktyvumui iSreiksti).
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Neuraceq suleidimas ir procediiros eiga
Neuraceq leidziamas injekcija j veng (intravening injekcija) ir po to injekciné sistema praplaunama
natrio chlorido tirpalu, kad bty uztikrinta, jog buvo suleista visa dozé.

Skenavimui, kurio reikia Jusy gydytojui, atlikti uZtenka vienos injekcijos.

Procediiros trukmé
Galvos smegeny skenavimas paprastai atlickamas prag¢jus 90 minuciy po Neuraceq suleidimo.
Jusy radiologinés medicinos gydytojas Jus informuos apie jprastg procediiros trukmg.

Suleidus Neuraceq turétuméte:
24 valandas po injekcijos vengti artimo kontakto su mazais vaikais ir né$¢iomis moterimis.

Radiologinés medicinos gydytojas Jus informuos, ar turite imtis specialiy atsargumo priemoniy, kai
bus suleistas $is vaistas. Jeigu iskilo klausimy, susisiekite su radiologinés medicinos gydytoju.

Ka daryti jeigu Jums buvo suleista per didelé Neuraceq dozé?
Perdozavimas mazai tikétinas, nes Jums bus skirta tik viena Neuraceq doz¢, atidziai kontroliuojant
radiologinés medicinos gydytojui, priziiirinCiam procedura.

Vis tik, jeigu buvo perdozuota, bus skirtas reikiamas gydymas. UZ procediira atsakingas radiologinés
medicinos gydytojas gali skirti priemoniy, skatinanciy Slapinimasi ir tustinimasi, kad pagreitinty
radioaktyviy medziagy pasiSalinima i$ Jiisy organizmo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j radiologinés medicinos gydytoja,
kuris prizitiri procedura.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Galimi Salutiniai poveikiai yra:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
- injekcijos vietos reakcijos: injekcijos vietos skausmas, odos injekcijos vietoje paraudimas
(injekcijos arba vartojimo vietos eritema).

Nedazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 100 Zmoniy):

- deginimo jausmas, galvos skausmas, neuralgija (intensyvus, paprastai protarpinis skausmas
iSilgai nervo), drebulys (nevalingi virp€iojantys judesiai);

- kraujagysleés: karScio pylimas (staigus veido ir (arba) kaklo paraudimas), kraujosruva (mélyne,
juoda ar mélyna zymé), hipotenzija (sumazéjes kraujosptidis);

- pilvas: viduriavimas, pykinimas;

- kepenys: pakitusi kepeny funkcija;

- oda: hiperhidrozé (padidéjes prakaitavimas), bérimas, toksinis odos lupimasis (imus odos
pazeidimas su j tymus panasiu odos bérimu, galimai su piislémis ir opomis);

- raumenys ir kaulai: diskomfortas galiinése, galtiniy skausmas;

- injekcijos vietos buklés: injekcijos vietos sudirginimas, skausmas ir diskomfortas injekcijos
vietoje, injekcijos vietos kraujosruva (mélyné, juoda ar mélyna zymé injekcijos vietoje), Siluma
injekcijos vietoje, nuovargis, kar$¢io pojltis, karS¢iavimas (padidéjusi ktino temperatiira,
karstis);

- pakite kraujo tyrimai: padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (susilpnéjusi inksty funkcija).

Sis radiofarmacinis preparatas skleis nedidelius jonizuojancios spinduliuotés kiekius, susijusius su
labai maza vézio ir paveldimy pakitimy rizika.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | branduolinés
medicinos gydytoja. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Neuraceq

Sio vaisto jums laikyti nereikés. Uz §io vaisto saugojima atitinkamose patalpose atsakingas
specialistas. Radiofarmacinius preparatus laikyti reikia pagal nacionalines radioaktyviy medziagy
taisykles.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams:

- Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant dézutés, apsaugos ir flakono etiketés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

- Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

- Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Neuraceq sudétis

- Veiklioji medziaga yra florbetabenas ('*F). Kalibravimo metu injekcinio tirpalo kiekviename ml
yra 300 MBq florbetabeno ('*F). Kalibravimo metu vieno flakono aktyvumas biina nuo
300 MBgq iki 3 000 MBq.

- Pagalbinés medziagos yra askorbo riigstis, bevandenis etanolis, makrogolis 400, natrio
askorbatas ir injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriy ,,Neuraceq sudétyje yra etanolio ir natrio
askorbato®).

Neuraceq iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Neuraceq yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas. Jis tickiamas bespalviame 15 ml stiklo flakone,
uzdengtame gumos kamsciu ir aliuminio dangteliu.

Kiekviename daugiadoziame flakone kalibravimo momentu yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo, atitinkancio
nuo 300 iki 3000 MBq florbetabeno ('°F).

Pakuotes dydis — 1 flakonas.

Registruotojas

Life Molecular Imaging GmbH
Tegeler Strasse 6-7

Wedding

Berlin

13353

Vokietija

El.pastas: gra@life-mi.com

Gamintojas

BV Cyclotron VU
De Boelelaan 1081
1081 HV Amsterdam
Nyderlandai
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Curium PET France

CHU Brabois

4 rue du Morvan

54500 Vandoeuvre les Nancy
Pranciizija

Curium PET France

Parc scientifique Georges Besse
180 allée Von Neumann

30000 Nimas

Pranciizija

Curium PET France

14 rue de la Grange aux Belles
75010 Paris

Pranciizija

Curium PET France

avenue de la Bataille Flandres Dunkerque, CS 44229
35000 Rennes

Pranciizija

Curium PET France
CHU Xavier Arnozan
avenue du Haut-Léveéque
33604 Pessac

Pranciizija

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Strasse 4

Adlershof

Berlin

12489

Vokietija

Alliance Medical RP sp. z o.0.
ul. Szeligowska 3

05-850 Szeligi

Lenkija

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstr. 9

53119 Bonn

Vokietija

Curium Italy S.R.L.
via Pergolesi, 33
20900 Monza
Italija

Curium Italy S.R.L.

Viale Oxford 81 (loc. Tor Vergata)
00133 Rome

Italija

33



Curium Italy S.R.L.

Piazzale Santa Maria della Misericordia, 15
33100 Udine

Italija

ITEL Telecomunicazioni S.R.L.

Via Antonio Labriola Zona Industriale SNC
70037 Ruvo di Puglia (BA)

Italija

Curium Pharma Ireland Limited
Blackrock Clinic

Blackrock

Co. Dublinas, A94 E4X7

Airija

Curium Pharma Spain, S.A.
Thomas Alba Edison, s/n
41092 Seville

Ispanija

Curium Pharma Spain, S.A.
Pol. Ind. Conpisa,

C/ Veguillas - 2 Nave 16,
Ajalvir 28864 (Madrid)
Ispanija

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstueck Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

Austrija

BetaPlus Pharma SA

Avenue Hippocrate 10 bte 1527
1200 Brussels

Belgija

Institut Radiofarmacia Aplicada Barcelona-IRAB
c/Doctor Aiguader 88, planta -1

08003 Barcelona

Ispanija

Biokosmos S.A.
Lakkoma Industrial Area
Nea Propontida
Halkidiki

630 80

Graikija

Biokosmos S.A.
Thesi Panormos
Lavrio

Athens

195 00

Graikija
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Radboud Translational Medicine B.V.
Geert Grooteplein Noord 21

Route 142

Nijmegen

Gelderland

6525 EZ

Nyderlandai

Karolinska University Hospital
Akademiska Straket 1

Solna

Stockholms Lan

171 64

Svedija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja:

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas <{MMMM-mm}.>

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieziiiros specialistams:
Issami Neuraceq PCS pateikiama kaip atskiras dokumentas vaistinio preparato pakuotéje, siekiant
sveikatos prieziiiros specialistams pateikti papildomg moksling ir prakting informacija apie

radiofarmacinio preparato skyrima ir naudojima.

Zr. PCS {PCS turi biiti jdétas dézutéje! .
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