I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Tauvid 800 MBg/ml skidums injekcijam

Tauvid 1900 MBqg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tauvid 800 MBg/ml $kidums injekcijam

Katrs ml §kiduma injekcijam satur 800 MBq flortaucipira (**F) (flortaucipirum (**F)) kalibrésanas
diena un laika (time of calibration; ToC).
Aktivitate viena 1-15 ml flakona ir diapazona no 800 Iidz 12 000 MBq 7oC.

Fluors (*8F) sabriik 1idz stabilam skabeklim ('*0) ar pusperiodu aptuveni 110 miniites, emit&jot
634 keV lielu pozitronu starojumu, pec tam veidojas 511 keV liels fotonu anihilacijas starojums.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs skiduma ml satur ne vairak ka 79 mg etanola un 3,2 mg natrija.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam

Katrs ml §kiduma injekcijam satur 1900 MBq flortaucipira ('*F) (flortaucipirum ("°F )) kalibrésanas
diena un laika (70C).
Aktivitate viena 1-15 ml flakona ir diapazona no 1900 lidz 28 500 MBq ToC.

Fluors ("*F) sabriik lidz stabilam skabeklim ('30) ar pusperiodu aptuveni 110 miniites, emitgjot
634 keV lielu pozitronu starojumu, pec tam veidojas 511 keV liels fotonu anihilacijas starojums.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs skiduma ml satur ne vairak ka 79 mg etanola un 3,4 mg natrija.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs, bezkrasains skidums.

Tauvid 800 MBg/ml $kidums injekcijam

Skiduma pH ir 4,5-8,0, un ta osmolalitate ir aptuveni 2356 mOsm/kg.

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam

Skiduma pH ir 6,0-8,0, un ta osmolalitate ir aptuveni 2373 mOsm/kg.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Flortaucipirs ('°F) ir radiofarmaceitisks Iidzeklis, kas indic&ts pozitronu emisijas tomografiskai (PET)
galvas smadzenu att€ldiagnostikai, lai novertetu fau agregatu neirofibrilaro platnisu (NFP) izkliedi
picaugusiem pacientiem ar kognitiviem trauc€jumiem, kuri tiek izmekI&ti saistiba ar Alcheimera
slimibu (AS). Flortaucipirs ('*F) ir papildlidzeklis kliniskiem un citiem diagnostiskiem
novertgjumiem.

Informaciju par lietoSanas ierobezojumiem skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta.

4.2. Devas un lietoSanas veids

PET sken&lana ar flortaucipiru (*°F) ir janozimé arstiem, kuriem ir pieredze neirodegenerativu
traucgjumu kliniska arsteéSana.

Ar Tauvid iegitos att€lus drikst interpret@t tikai informacijas nolasttaji, kuri ir apmaciti, ka interpretet
ar flortaucipiru ('°F) iegtitos PET attélus (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Ieteicama intravenozi vienu reizi ievadama deva picaugusajiem ar kermena masu 70 kg < 10 ml devas
tilpuma ir 370 MBq flortaucipira (**F).

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Nemot véra vecumu, deva nav japielago.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Flortaucipirs ('8F) nav pétits pacientiem ar pasreizeju kliniski nozimigu nieru vai aknu slimibu.
Pacientiem ar nieru vai aknu slimibu var pastiprinaties radiacijas iedarbiba, tadg] riipigi jaapsver
lietojama aktivitate (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Flortaucipirs ('8F) nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija galvas smadzenu PET

att€ldiagnostikai, lai novertetu tau agregatu NFP neokortikalo izkliedi AS esamibas novertésanai.

LietoSanas veids

Flortaucipiru ('8F) sanemt, uzglabat, atSkaidit un ievadit drikst tikai pilnvaroti, atbilsto§i apmaciti un
pieredz&jusi darbinieki. Flortaucipiru ('*F) drikst lietot tikai specializéta kodolmedicinas iestade.

Flortaucipirs ('8F) ir paredzéts intravenozai ievadisanai.

Flortaucipirs ('*F) tiek piegadats vairaku devu flakona.

Deva tiek ievadita intravenozas bolus injekcijas veida, péc tam sistéma tiek izskalota ar ne vairak ka
aptuveni 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam, lai nodrosSinatu visas devas
ievadisanu.

Ieteikumus par radiofarmaceitiska lidzekla atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 12. apakSpunkta.
Informaciju par pacienta sagatavosanu skatit 4.4. apakspunkta.



Attelu iegusana

20 miniites ilgs PET attels ieglistams, sakot aptuveni 80 miniites péc flortaucipira ('*F) intravenozas
injekcijas. Pacientam jaatrodas gulus poza, galva janovieto ta, lai PET skenera redzes lauka iecentrétu
galvas smadzenes, tai skaita smadzenites. Galvas kustibu mazina$anai var izmantot lenti vai citus

noteik$anai pacientam ieteicams izmantot nesen Iidztekus registréto datortomografisko (DT)
skengé$anu vai magnétiskas rezonanses (MR) atteldiagnostiku, lai iegiitu sapludinatu PET-DT vai
PET-MR attelu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam paklausana radiacijas ietekmei japamato ar iespgjamo ieguvumu. Ievaditajam
radioaktivitates daudzumam vienmér jabut p&c iesp&jas mazakam, bet pietickamam nepiecieSamas
diagnostiskas informacijas iegiiSanai.

LietoSanas ierobeZojumi

Pamatojoties tikai uz pozitivu atradi ar flortaucipiru (‘*F) veikta sken&3ana, nav iesp&jams apstiprinat
vai noraidit AS diagnozi, to drikst izmantot un interpretet tikai kopa ar kltniskiem un citiem
diagnostiskiem novertgjumiem (skatit 4.1. apakSpunktu). Ir noverots dazads specifiskums, tade] ir
iesp&jami viltus pozitivi rezultati (skatit 5.1. apak$punktu). Negativs ar flortaucipiru (‘*F) veiktas
sken&8anas rezultats neizslédz AS diagnozi vai agrinakas NFP patologijas, pieméram, B2 limena
traucgjumu, esamibu.

Flortaucipira ('*F) veiktsp&ja tau patologijas konstaté$ana tika vértéta terminali slimiem pacientiem,
lielakajai dalai no kuriem bija ar AS saistita demence un B3 Iimena NFP patologija (skatit

5.1. apakSpunktu). Flortaucipira (‘*F) veiktspgja, nosakot fau patologiju pacientiem patologiska
spektra agrinajas stadijas, var biit vajaka.

Pieejamie dati liecina, ka pacientiem bez amiloida flortaucipirs ('8F) nav informativs, tade] Siem
pacientiem flortaucipira (‘*F) lietoSana nav ieteicama.

Flortaucipira ('*F) efektivitate, prognozgjot vai kontrolgjot slimibas progresésanu vai ari arstesanas
ietekmi, nav pieradita (skatit 5.1. apakSpunktu).

Flortaucipirs ('8F) piesaistas pie AS veida neirofibrilaram platnitém. Flortaucipira (**F) dro$ums un
efektivitate tau izkliedes novértésanai hroniskas traumatiskas encefalopatijas (HTE), ar AS nesaistitas

demences vai neirodegenrativu slimibu gadijuma nav pieradita.

Pacienta sagatavoS$ana

Pirms izmeklgjuma uzsaksanas pacientam ir jabit labi hidrat€tam un pirmajas stundas pec
izmekl&juma péc iespgjas biezak jaizvada urins, lai mazinatu radiacijas [imeni.

P&c procediiras

Pirmajas 4 stundas p&c injekcijas jaizvairas no cieSas saskares ar zidainiem un gritniecém.



Nieru un aknu darbibas trauc€jumi

Flortaucipirs (‘°F) tiek izvadits caur hepatobiliaro sistému un nierém. Siem pacientiem riipigi jaapsver
ieguvuma un riska attieciba, jo ir iesp&jama pastiprinata radiacijas iedarbiba (skatit 4.2. apakspunktu).

Ar flortaucipiru (‘®F) iegiito attélu interpretacija

Ar Tauvid iegiitus att€lus drikst interpretet tikai specialisti, kuri ir apmactiti ar flortaucipiru (**F) iegiito
PET attelu interpretéSana.

Nolasi$anas mérkis ir identificet un lokalizet neokorteksa apvidus, kuros flortaucipira ('*F) aktivitate
parsniedz fona aktivitati (fona aktivitate ir defingta ka aktivitate, kas 1idz 1,65 reizé€m parsniedz vid&jo
smadzenites konstateto aktivitati). Lai skats biitu optimals, izv€lieties krasu skalu ar strauju pareju
starp divam dazadam krasam un pielagojiet skalu ta, lai pareja notiktu pie robezkoeficienta 1,65. Abas
pusgs ir jaizmekl€ posterolateralais temporalais (PLT), pakausa, paura un pieres apvidus. Neokortikala
aktivitate kada no puslodem atvieglo att€la interpretaciju. Var but redzama aktivitate baltaja viela,
subkortikalos apvidos vai apvidos arpus galvas smadzen&m (piem&ram, mikstajos smadzenu apvalkos,
kaulos), bet tai nav nozimes, interpretgjot att€lu. Lai biitu vieglak identificét PLT apvidu, apsveriet
deninu daivas sadaliSanu cetros kvadrantos, ka noradits turpmak. Var biit redzama ar1 aktivitate deninu
daivas prieksgja un mediala dala, bet nav noteikts, ka ta buitu specifiska AS, un ta neatvieglo attela
interpretaciju pec AS raksturiga flortaucipira ('8F) aktivitates veida.

Attela aplukosana un orientacija

Aplikojiet att€lus Skerseniska, sagitala un koronara plakne. Mainiet attelu orientaciju, lai likvidetu
galvas slipumu Skérseniskaja un koronalaja plakng. Lai iecentrétu horizontalas plaknes apaksgjo
frontalo un apaksgjo pakausa polu, izmantojiet sagitalu griezumu tiesi pa vidusliniju.

Krasu skalas izvele un pielagosana

Lai izveidotu vizualu sliek$na vertibu pozitivas atrades gadijuma:

. Skersplakn€ ap smadzenit€m uzzimgjiet interesgjoso zonu;
. izvelieties plakni, kas Skérsos smadzenites pie maksimala smadzeniSu Skérsgriezuma laukuma;
. registrgjiet vidgjo aktivitati jeb cerebellaro skaitli (mean cerebellar counts; MCC).

Interesg€josais apvidus ir jauzzime ar pelékas skalas skengjumu un Skersplakng, ka paradits
piemera 1. attela.

1. att€ls. Intereséjosa smadzeniSu apvidus piemérs

. Izvelieties att€lam krasu skalu, kura pareja starp divam dazadam krasam notiek strauji, parasti
25-60 % vispargja diapazona no maksimalas intensitates.

. Iestatiet krasu skalas aug$€jo kontrasta vertibu (upper contrast value; UCV). Lai iestatitu
vizualo robezvertibu 1,65 x MCC un pieskanotos straujai parejai krasu skala, izmantojiet Sadu
formulu:

UCV = (MCC x 1,65) x (100 % / krasu parejas limena %)
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Sagatavosanas attéla interpretesanai

. Pirms att€la interpret€Sanas parskatiet galvas smadzenes, lai novertétu daivu anatomiju.
Interpretgjiet attelus, vispirms noveértgjot deninu daivas, pec tam pakausa, paura un pieres daivas
abas pusgs.

. Lai novertetu deninu daivas, sadaliet tas Cetros kvadrantos, novietojot horizontalo témé&sanas

ITniju tiesi aiz smadzenu stumbra kodoliem un péc tam parvietojieties uz leju, lai novietotu
vertikalo témésanas Iiniju caur deninu pola platako dalu, tadgjadi izveidojot anterolateralu
temporalo (ALT), prieks&ju meziali temporalo (AMT), posterolateralu temporalo (PLT) un
muguréjo meziali temporalo (PMT) kvadrantu. Skat. piemeru 2. attéla (kreisaja un labaja attela
plakn€ ir redzams viens un tas pats skengjums divas dazadas krasu skalas).

2. attels. Deninu daivas kvadranti

1. krasu skala 2. krasu sala
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lespejamas attéla interpretesanas kliidas

Ja attéls ir iegts ar flortaucipiru ('*F), ir iesp&jamas ta interpretéSanas kltdas. Interpretéjiet ar
flortaucipiru ('*F) iegiitos PET att€lus, nemot véra radioaktiva signala veidu un blivumu neokortikalaja
pelekaja viela (bet ne baltaja viela vai apvidos arpus galvas smadzen&m). Interpretgjot skenesanas
att€lu, janem vera tikai markiera uzkrasanas neokortikalas pelekas vielas apvidos.

Saistisanas arpus mérkaudiem ir iespgjama asinsvadu pinuma (plexus choroideus), svitrota kerment
(striatum) un smadzenu stumbra kodolos. Siki nesapluistosi markiera uzkraSanas vietu perekli var biit
c€lonis viltus pozitiva rezultata konstatéSanai. Skenésanas att€li, kuros ir siki, izol&ti vai nesapliistosi
perekli jebkura apvidi, jainterpreté piesardzigi. Dazu sken€Sanas att€lu interpretacija var biit
apgriitinata att€la artefaktu vai kustibu artefaktu dél. Gadijumos, kad neokortikalas saistiSanas vietu
lokalizacija nav skaidra, jaizmanto vienlaicigi registréts anatomisks attéls, lai labak varétu lokaliz&t

Pozitivs flortaucipira (*°F) aktivitates veids, kas apstiprina AS diagnozi

Skengsanas atteli ar palielinatu neokortikalo aktivitati posterolaterala temporala (PLT), pakauSa vai
paura/priekskila (precuneus) apvidi(-os) ar aktivitati pieres apvidi(-os) vai bez tas liecina par tau B3
NFP esamibu (tau patologijas smaguma pakapes noteikSana; 5.1. apak$punkts). Ar flortaucipiru (**F)
iegiits PET skenéSanas att€ls, kas liecina par B3 NFP esamibu, kopa ar kliniskiem un citiem
diagnostiskiem izmeklgjumiem apstiprina AS diagnozi. Neokortikala aktivitate kada no puslodém var
atvieglot aktivitates veida noteikSanu.

Pozitivs AS flortaucipira ('*F) aktivitates veids atbilst vienai no divam kategorijam:

o mérens AS flortaucipira (1°F) aktivitates veids (3. attéls, 1. un 2. rinda): palielinata neokortikala
aktivitate PLT vai pakausa apvidu(-os);
o intensivs AS flortaucipira ('8F) ) aktivitates veids (3. attéls, 3., 4. un 5. rinda): palielinata

neokortikala aktivitate paura/priekskila (precuneus) apvidi(-os) vai palielinata aktivitate pieres
apvidii(-os) vienlaicigi ar picaugumu PLT, paura vai pakausa apvidii(-os).

6



3. attéls. AS diagostic€josi skenéSanas pieméri

1. krasu skala 2. krasu skala

™

Fm

A. SaistiSanas svitrotaja kerment (striatum) arpus mérka audiem.

1. rinda: pacienta piemers ar pastiprinatu vielas saistiSanos PLT (nepartrauktas bultas).

2. rinda: pacienta piemérs ar pastiprinatu vielas saistis$anos PLT un pakausa apvidos (nepartrauktas bultas).

3. un 4. rinda: pacienta piemé&rs ar pastiprinatu neokortikalo aktivitati PLT, okcipitalaja daiva (nepartrauktas bultas) un
priekskila (precuneus) apvida (punktotas bultas) (3. rinda: deninu daivu limenis, 4. rinda: paura/priekskila
(precuneus) limenis).

5. rinda: piemérs ar pastiprinatu neokortikalo aktivitati mediali prefrontalos/jostas, lateralos prefrontalos, PLT,
paura, pakausa un priekskila (precuneus) apvidos.



Negativs flortaucipira ('°F) aktivitates veids

Skengsanas atteli bez pastiprinatas neokortikalas aktivitates vai ar pastiprinatu neokortikalo aktivitati
tikai meziali temporala, anterolaterali temporala un/vai frontala apvidi liecina par negativu
flortaucipira ('8F) aktivitates veidu (4. attéls).

4. attels. Negativi skenéSanas piemeri

1. krasu skala 2. krasu skala
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B: saistiSanas arpus mérka audiem asinsvadu pinuma (plexus choroideus) vai smadzenu stumbra kodolos.

1. rinda: pacienta piemers bez palielinatas neokortikalas aktivitates (intensitates zina aktivitate ir lidziga ka
smadzeniSu atsauces apvidi).

2. rinda: pacienta piemeérs ar palielinatu aktivitati tikai MTL (nepartrauktas bultas).

3. rinda: pacienta piemeérs ar palielinatu neokortikalo aktivitati tikai pieres daiva (nepartrauktas bultas).

4. rinda: pacienta piemers ar nelieliem, izolétiem nesapliistoSas un mainigas saistiSanas vietu perékliem PLT
(nepartrauktas bultas); pastiprinata aktivitate ALT (punktotas bultas). Sads aktivitates veids var biit
redzama arT pakausa vai paura apvidi.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs

Tauvid 800 MBg/ml skidums injekcijam satur ne vairak ka 32 mg natrija viena deva, kas ir lidzvertigi
mazak neka 2 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam satur 34 mg natrija viena deva, kas ir lidzvertigi mazak neka
2 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas picaugusajiem.

Etanols
Sis zales satur 790 mg alkohola (ctilspirta) katra 10 ml deva, kas ir lidzvertigi 11,3 mg/kg (ievada
pieaugusajam ar kermena masu 70 kg). So zalu 10 ml ir Iidzvertigi mazak neka 20 ml alus vai 8 ml

vina. Nelielais alkohola daudzums zalgs neizraisTs ievérojamu ietekmi.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem attieciba uz bistamibu apkart&jai videi skatit
6.6. apakSpunkta.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

In vivo mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

In vitro p&tijumi liecina, ka mijiedarbibas ar citohroma enzimiem vai P-glikoproteina transportvielu
del kliniski nozimigas flortaucipira (‘*F) farmakokinétikas izmainas ir maz ticamas. Tapat nav
sagaidams, ka flortaucipirs ('°F) ietekmés citu zalu farmakokinétiku.

4.6. Fertilitate, gritniectba un barosana ar kriiti

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Ja radiofarmaceitiskos Iidzeklus paredzets ievadit reproduktiva vecuma sievietei, ir svarigi noteikt, vai
vina nav griitniece. Japienem, ka ikviena sieviete, kurai iztriikst menstruacijas, ir griitniece, kamér nav
pieradits pret€jais. Ja rodas Saubas par iesp&jamo griitniecibu (ja sievietei iztriikst menstruacijas, ja
menstruacijas ir Joti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas metodes, kuras netiek izmantots
jonizgjosais starojums (ja tadas ir).

Sievietem ar reproduktivo potencialu jaatturas no dzimumdzives 24 stundas (> 10 '*F izotopa
radioaktivas sabruk$anas pusperiodus) péc flortaucipirira ('*F) ievadiSanas, iznemot gadijumus, kad
tiek lietota efektiva kontracepcija.

Gritnieciba

Datu par flortaucipira ('*F) lieto$anu griitniecem nav. Dzivnieku pavairo$anas pétijumi ar flortaucipiru
(**F) nav veikti.

Veicot radionuklidas procediiras griitniecém, radiacijas devu sanem arT auglis. Jebkurs
radiofarmaceitisks lidzeklis, tai skaita flortaucipirs ('*F) var nodarit kaitgjumu auglim. Flortaucipiru
('8F) nav ieteicams ievadit griitniecém. Tade] griitniecibas laika drikst veikt vienigi batiskus
izmeklgjumus, kad iesp&jamais ieguvums biitiski parsniedz matei un auglim radito risku.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai flortaucipirs ('*F) izdalas cilveka krits piena. Pirms radiofarmaceitisko lidzeklu
ievadiSanas sievietei, kura baro bérnu ar kriiti, jaapsver iesp&ja atlikt radionuklida ievadi$anu lidz
bridim, kad sieviete kriits baroSanu ir partraukusi, un to, kurs ir piemé&rotakais radiofarmaceitiskais
lidzeklis, atceroties, ka radioaktivitate izdalas mates piena. Ja §1 preparata ievadiSanu uzskata par
nepiecieSamu, barosana ar kriiti japartrauc uz 24 stundam un atslauktais piens jaiznicina.

Pirmajas 4 stundas pec injekcijas jaizvairas no cieSas saskares ar zidainiem, mazuliem, bérniem un
griitniecém.

Fertilitate

Nav zinams, vai flortaucipirs ('*F) ietekme fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tauvid neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas flortaucipira (‘*F) nevélamas blakusparadibas ir galvassapes (0,9 %), sapes
injekcijas vieta (0,6 %) un paaugstinats asinsspiediens (0,5 %).



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Flortaucipira ("*F) droSuma profils ir noteikts, pamatojoties uz 4652 petamam personam, kuras
klmiskajos petijumos ir sanémusas vienu vai vairakas injekcijas. Nevélamas blakusparadibas turpmak
ir uzskaitttas atbilstosi OSK (organu sistému klasifikacijai) un biezumam, visbiezakas reakcijas ir
ming&tas vispirms, un ir izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),
retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000).

1. tabula. Flortaucipiram (‘*F) novérotas nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija | BieZums un nevélama blakusparadiba
Nervu sistémas traucgjumi Retak: galvassapes
Retak: disgeizija

Vispargji traucgumi un Retak: sapes injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta
Izmeklgjumi Retak: paaugstinats asinsspiediens®

etver hipertensiju, paaugstinatu sistolisko asinsspiedienu un hipertensivo krizi.
Jonizg&josa starojuma ietekme ir saistita ar véza ierosinasanu un iesp&jamu iedzimtu defektu rasanos.
Ta ka efektiva deva ir 9,6 mSV, ievadot maksimalo ieteicamo radioaktivitati 370 MBq, paredzams, ka

$o nevelamo blakusparadibas iespgjamiba ir neliela.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ta ka katra flakona ir nedaudz flortaucipira (!8F), pardozeéSanas gadijuma farmakologiska iedarbiba
nav gaidama. Ja ir ievadita parak liela radiacijas deva, pacienta organisma absorbéta deva, ja
iespgjams, jasamazina, veicinot radionuklida eliminaciju no organisma ar biezu urinaciju un
defekaciju. Var bt lietderigi aprékinat ievadito efektivo devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostisks radiofarmaceitisks lidzeklis, centrala nervu sistéma, ATK
kods: VO9AX07

Darbibas mehanisms

Flortaucipirs ('8F) piesaistas pie agregétiem fau proteiniem. AS slimnieku galvas smadzenés fau pari
savienoti spiralveida pavedieni (paired helical filament; PHF) veido agregatus, kas apvienojas,
veidojot neirofibrilaras plaksnites (NFP), kuram jabit konstatétam, lai noteiktu AS neiropatologisko
diagnozi. In vitro flortaucipirs ('8F) piesaistas pie PHF tau, kas attirot iegiits no galvas smadzenu
homogenatiem ar AS slimojoSiem donoriem. No citam, ar AS nesaistitam tauopatijam fau agregatiem
tika noverota vaja saistiSanas un zemas pakapes kolonizacija. In vivo flortaucipirs (‘*F) neokortikalajos
apvidos ar fau sgregatiem uzkrajas atSkirigi. Flortaucipirs (‘8F) nepiesaistas amiloidam.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Kimiskaja koncentracija, kadu izmanto diagnostiskajiem izmeklgjumiem, flortaucipiram ('*F)
nepiemit nekada farmakologiska iedarbiba.

Kliniska efektivitate un droSums

Ar flortaucipiru ('8F) veiktas atteldiagnostikas efektivitate un droums tika vertéts pivotala AS
neiropatologiskas korelacijas pétijuma (1. petijuma) un informacijas nolasitdja papildp&tijuma
(2. petijuma), un to apliecinadja arT zinatniskas literattiras publikacijas.

1. un 2. pétijuma ar flortaucipiru (‘*F) iegiito att€lu diagnostiska veiktsp&ja ar mérki noteikt rau
agregatu NFP izkliedi tika salidzinata ar p&cnaves izmeklgjumu. Katra petijuma 5 neatkarigi
informacijas nolasitaji, kuriem kliniska informacija nebija zinama, interpretéja ar flortaucipiru (‘*F)
iegiitos att€lus ka pozitivus vai negativus. Neatkarigi patologi, kuriem kliniskie un att€ldiagnostikas
rezultati nebija zinami, péc tam veica galvas smadzenu pécnaves izmekléSanu. Patologi registréja tau
NFP indeksa vertibas atbilstosi Braak stadiju noteiksanas sistémai diapazona no B0 lidz B3 (2. tabula).

2. tabula. Tau patologijas novértéjums

Tau patologijas indeksa vértiba = 7Tau NFP izkliede galvas smadzenés

BO NFP nav

B1 NFP tikai galvas smadzenu transentorinalaja apvida
B2 B1 un NFP tikai galvas smadzenu limbiskajos apvidos
B3 B2 un NFP visa neokorteksa

1. pettjuma 64 terminali slimiem pacientiem pirms naves ar flortaucipiru (*°F) iegiito skenc3anas attelu
interpretacija tika salidzinata ar atradem p&c naves veiktajos galvas smadzenu izmekl&jumos.

64 pacientu vid&jais vecums bija 83 gadi (diapazons no 55 Iidz 100); 34 bija sievietes; 49 pacientiem
bija demence, 1 pacientam bija viegli kognitivi trauc&jumi un 14 pacientiem nebija kognitivu
trauc€jumu, izdarot klinisku novertésanu ap laiku, kad tika veikta att€ldiagnostika ar flortaucipiru
('8F). Oficiala neirologiska diagnoze netika noteikta.

P&tTjuma tika verteta saistiba ar AS veiktu flortaucipira ('8F) aktivitates veida skenéSanas attelu
veiktsp&ja, cenSoties atskirt B3 (patiesi pozitivu) tau patologiju no B0-B2 (patiesi negativas) tau
patologijas.

2. petijums bija informacijas nolasitaja pétijums, kura tika vertéta ar flortaucipiru (*°F) iegtto attelu
diagnostiska veiktsp&ja 82 terminali slimiem pacientiem (tiem pasiem 64 pacientiem no 1. p&tjjuma un
vél citiem 18 terminali slimiem pacientiem). Jutiba un specifiskums tika pétits skenéSanas att€los, kas
iegiti terminali slimiem pacientiem, izmantojot tos pasus neiropatologijas patiesos standarta
rezultatus, kas registréti 1. p&tijuma.

Abos petTjumos iegitie ar AS saistita flortaucipira ('*F) aktivitates veida diagnostiskas veiktspgjas
dati, lai apstiprinatu ar AS saistitu NFP esamibu, ir noraditi 3. tabula.

11



3. tabula. Flortaucipira ('®F) skenéSanas diagnostiska veiktspéja pacientiem, kuriem veikta

autopsija - 1. un 2. petijjums

- Jutiba (%) Specifiskums (%)
L Pétijums . .
Patiesais standarts (mediana un (mediana un
™) . .
diapazons) diapazons)
1. petijums 92 76
B3 NFP (64) (92 - 100) (52-92)
(1. primara analize) 2. petijums 89 77
(82) (87 —-94) (63 -91)

1. petijuma visiem gadfjumiem ar vizualu informaciju (neatkarigi no ta, vai pacientam tika veikta
autopsija; n=105), Fleissa kappa raditajs piecu dazadu informaciju nolasitaju viedok]u sakritibai bija
0,80 (95 % ticamibas intervals 0,74-0,86). 2. petijuma Fleissa kappa raditajs visiem nolasitajiem
gadljumiem, tai skaita gan skeneSanas att€liem no 1. petjjuma p&tamam personam, kuram tika veikta
autopsija, gan sken&sanas att€liem ar kliniski definetu MCI un AS (n=241) bija 0,87 (95 % ticamibas
intervals 0,83-0,91).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Tauvid visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas, jo slimiba vai veselibas traucgjums, kuram konkrétais arstniecibas lidzeklis ir
paredz&ts, rodas tikai picaugusajiem (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Izkliede

Flortaucipirs ('8F) organisma tiek strauji izkliedets un metabolizéts. Mazak neka 10 % injicétas ('*F)
radioaktivitates saglabajas asinis 5 miniites péc ievadiSanas, un mazak neka 5 % saglabajas asinis

10 miniites p€c ievadiSanas.

SaistiSanas organos

Maksimala radioaktivitates saistiSanas galvas smadzengs notiek vairaku mintisu laika p&c injekcijas,
p&c tam seko pakapeniska apvidum specifiska izvadiSana no galvas smadzeném un tad aptuveni
80 miniites p&c injekcijas tiek sasniegts pseidolidzsvars.

Veselam kontroles grupas personam tiek konstatéts salidzinosi zems flortaucipira ('*F) aiztures Iimenis
galvas smadzenu garoza un smadzenites. PEtamam personam ar AS un MCI un amiloidu kortikalos
apvidos tiek konstateta nozimigi lielaka radiokativitates saistiSanas neka kontroles grupas personam ar
normalu kognitivo funkciju. P&tamam personam ar AS un MCI, tapat ka kontroles grupas petamajam
personam radiokativitates aiztures Iimenis smadzenit€s ir zems. Vecakam kontroles grupas pétamam
personam, kuram amioloida nav, ir noveérots augsts aiztures limenis asinsvadu pinuma (plexus
choroideus), svitrota kerment (striatum) un smadzenu stumbra kodolos, un tiek uzskatits, ka
saistiSanas $ajos apvidos notiek arpus mérka audiem.

Eliminacija
80-100 minti3u att€élveidosanas intervala asinsrité atlikusais flortaucipirs ('*F) satur aptuveni 28-34 %

pamatsavienojuma, un pargjie ir metaboliti.
Klirenss notiek galvenokart hepatobiliaras un renalas ekskrécijas veida.
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Pusperiods

P&c intravenozas injekcijas flortaucipirs ('*F) no asinsrites tiek izvadits loti strauji. Radiokativitate
plazma (tai skaita no flortaucipira ('8F) pamatsavienojuma un visiem ta metabolitiem) 5 miniites pec
devas ievadiSanas ir mazaka par 10 % no teorétiski maksimalas koncentracijas. Flortaucipira ('8F)
radiokativais pusperiods ir 110 mintes.

Nieru / aknu darbibas traucéjumi

Farmakokokingtika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem nav aprakstita.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
mutagenitati un genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

In vitro flortaucipirs ('’F) blok&ja hERG kanalu, bet tad ICsy teorétiska maksimala koncentracija
cilvéka plazma bija parsniegta aptuveni 340 reizu. Flortaucipirs (*°F) neizraisija QTc pagarina$anos
suniem.

In vitro bakteriju reversas mutacijas testa (Eimsa testa) 4 no 5 flortaucipira ('’F) iedarbibai paklautiem
celmiem tika novérota revertantu koloniju skaita palielinasanas. Hromosomu aberaciju in vitro
pétTjuma ar Kinas kamju olnicu (KKO) §tinam flortaucipirs (°F) péc 3 stundu ekspozicijas ar
aktivizaciju vai bez tas palielinaja tadu $iinu procentualo daudzumu, kuram bija strukturalas
aberacijas. 20 stundu ekspozicija bez aktivizacijas izraisija strukturalo aberaciju skaita palielinasanos
visas parbauditajas koncentracijas.

Flortaucipira potenciala in vivo genotoksicitate tika vérteta zurku mikrokodolu pétijuma. Saja testa
flortaucipirs (°F) pie augstaka sasniedzama devas lIimena 1600 ug/kg diena, lietojot 2 dienas pec
kartas, nepalielinaja tadu polihromatisku eritrocttu skaitu, kam ir mikrokodolini.

P&tijumi dzivniekiem flortaucipira (‘*F) iespéjamas kancerogénas iedarbibas un ietekmes uz fertilitati
vai reproduktivo funkciju pétiSanai nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tauvid 800 MBg/ml $kidums injekcijam

Beziidens etilspirts
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam

Natrija hidrogénfosfats (pH korekcijai)
Atskaidita salsskabe

Bezudens etilspirts

Natrija hlorids

Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del $is zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalém, iznemot 9 mg/ml
(0,9 %) natrija hlorida $kidumu injekcijam.

6.3. Uzglabasanas laiks

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 7,5 stundas (Tauvid 800 MBg/ml) un

10 stundas (Tauvid 1900 MBg/mL) 25°C temperattra. Preparats, kas atSkaidits saskana ar 12. punkta
sniegtajiem noradijumiem par sagatavoSanu, ir jaizlieto 3 stundu laika p&c atSkaidiSanas un pirms
radiofarmaceitiska lidzekla deriguma termina beigam, atkariba no ta, kas ir agrak.

No mikrobiologiska viedokla, iznemot gadijumus, kad atvérSanai vai atSkaidiSanai izmantota metode
novers bakterialas kontaminacijas risku, zales jalieto nekavé&joties. Ja tas nelieto talit, par uzglabasanas
laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Radiofarmaceitiskie Iidzekli jaglaba atbilstosi valsti speka esosajiem noteikumiem par radioaktivajiem
materialiem.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tauvid tiek piegadats caurspidiga 1. hidrolitiskas klases borosilikata stikla 15 ml flakona ar elastoméra
aizbazni, kas parklats ar hlorbutilu vai fluorpolim&ru, un aluminija plombg&jumu.

Tauvid 800 MBg/ml $kidums injekcijam

Viena 15 ml tilpuma vairakdevu flakona ir 1-15 ml skiduma, kas atbilst 800-12 000 MBq ToC.

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam

Viena 15 ml tilpuma vairakdevu flakona ir 1-15 ml skiduma, kas atbilst 1900-28 500 MBq ToC.

Razosanas procesu atskiribu dél dazu zalu s€riju flakoni var tikt izplatiti ar caurdurtiem gumijas
aizbazniem.

Katrs flakons ir ievietots tvertné ar atbilstoSa biezuma ekrang&jumu, lai mazinatu radioaktivitati arpusg.
Iepakojuma lielums: 1 flakons.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Visparéjs bridinajums

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus drikst sanemt, uzglabat, atSkaidit un ievadit vienigi pilnvaroti darbinieki
Tpasi §im noliikam paredzéta kliniska vidé. So lidzeklu sanem3anu, uzglabasanu, lietosanu,
transportéSanu un iznicina$anu regulé kompetentas oficialas organizacijas izdoti noteikumi un/vai
atbilstosas licences.

Radiofarmaceitiskie 1idzekli jasagatavo atbilstosi radiacijas droSuma un farmaceitiskas kvalitates
prasibam. Javeic atbilstosi aseptikas piesardzibas pasakumi. Noradijumus par arstniecibas Iidzekla

atSkaidiSanu pirms ievadiSanas skatit 12. apakSpunkta.

Ja §1 radiofarmaceitiska lidzekla sagatavosanas laika kada bridi flakons nav bijis noslegts, to nedrikst
izmantot.
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IevadiSanas procediiras javeic ta, lai mazinatu radiofarmaceitiska Iidzekla kontaminacijas risku un
lietotaju apstaroSanu. Obligati nepiecieSams piemerots ekrangjums.

Radiofarmaceitisko Iidzeklu ievadisana rada risku citam personam (tai skaita veselibas apriipes
specialistém griitniecém) saistiba ar argjo radiaciju vai kontaminaciju ar urinu, atvemtajam masam u.c.
Tadg] javeic piesardzibas pasakumi aizsardzibai pret radiaciju saskana ar valsti speka esoSajiem
noteikumiem.

Neizlietotais radiofarmaceitiskais lidzeklis vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 22. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Lietojot flortaucipiru ('8F), pacients tiek paklauts radiacijai. Pamatojoties uz flortaucipira ('*F)
biologisko izkliedi cilvéka organisma, turpmak ir noradita organos absorbéta radiacijas deva un
efektiva deva. Aprekinot absorbéto atsauces devu pieaugusiem virieSiem un sievieteém, tiek nemti véra
korekcijas koeficienti (starojumam un audiem) atbilsto$i ICRP 103. publikacija ieklautajiem
ieteikumiem. Ta ka kunga-zarnu trakta struktiiras ir atSkirigas, laika integréta aktivitate kunga-zarnu
trakta struktiiras tika noteikta, izmantojot ICRP 100. publikacijas kunga-zarnu trakta modeli OLINDA
sistéma. Laika integrétas aktivitates Itknes visiem citiem pamatorganiem saglabajas nemainigas.
Atsauces personu ekvivalentas devas tika izmantotas, lai, izmantojot B.3.9. vienadojumu, aprékinatu
atsauces personas efektivo devu.

4. tabula. Aprékinata absorbéta flortaucipira (**F) radiacijas deva

mGy/MBq
Merka organs Pieaudzis atsauces virietis Pieaugusi atsauces sieviete
Virsnieres 0,02362 0,0242
Galvas smadzenes 0,00828 0,00946
Krasu dziedzeri -- 0,00890
Baribas vads 0,01344 0,01631
Acis 0,0057 0,00702
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Zultspisla sienina 0,04668 0,04749
Resna zarna kermena kreisaja

pusé 0,05478 0,04606
Tievas zarnas 0,10391 0,12426
Kunga siena 0,01388 0,01669
Resna zarna kermena labaja

pusé 0,13027 0,12983
Taisna zarna 0,01963 0,01831
Sirds siena 0,03124 0,03731
Nieres 0,04102 0,04726
Aknas 0,06203 0,07666
Plausas 0,03047 0,03728
Olnicas - 0,01617
Aizkunga dziedzeris 0,02217 0,02616
Prostata 0,01208 -
Siekalu dziedzeri 0,00671 0,00767
Sarkanas kaulu smadzenes 0,00950 0,01186
Osteogeniskas Sitinas 0,00846 0,00967
Liesa 0,01148 0,01494
Seklinieki 0,00654 --
Aizkrits dziedzeris 0,01093 0,01393
Vairogdziedzeris 0,00855 0,00968
Urinpusla sienina 0,03757 0,04341
Dzemde - 0,01867
Kermenis kopuma 0,01079 0,01506
Efektiva deva

0,02598 mSv/MBq

Tadgjadi efektiva deva, kas tiek sasniegta, pieauguSajam, kura kermena masa ir 70 kg, ievadot
maksimalo ieteicamo radioaktivitati 370 MBgq, ir aptuveni 9,6 mSV. Ja PET procediiras ietvaros
vienlaicigi tiek veikta datortomografiska (DT) skenéSana, joniz&josa starojuma iedarbiba palielinasies
proporcionali DT att€la iegliSanai izv€l&tajiem iestatljumiem. Ja ievadita aktivitate ir 370 MBq, tipiska
radiacijas deva mérka organam [galvas smadzeném] ir 3,1 mGy, un tipiska radiacijas deva/devas
kritiski svarigajam organam/organiem [resnajai zarnai kermena labaja pusg, tievajam zarnam, aknam]
ir attiecigi 48,2 mGy, 38,4 mGy un 23,0 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Pirms lietoSanas japarbauda iepakojums un ar aktivitates meérinstrumentu jaizmera radioaktivitate.
Preparats slirce jaievelk aseptiskos apstaklos. Pirms aizbazna dezinfekcijas flakonus nedrikst atvert,
Skidums jaievelk caur aizbazni, izmantojot vienas devas §lirci, kurai ir atbilstoss aizsargekrangjums,
un vienreizlietojamu sterilu adatu, vai izmantojot registrétu automatiskas ievadiSanas sistému. Ja
flakons ir bojats, preparatu nedrikst lietot. Specifiskus piesardzibas pasakumus, rikojoties ar o

preparatu, skatit 6.6. apakSpunkta.

SagatavoS$anas veids

Ja devas ievadiSanas laika nepiecieSams lielaks tilpums, pirms ievadiSanas flortaucipira (*8F) $kidumu
injekcijam drikst aseptiski atSkaidit ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu injekcijam lidz
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maksimalam atSkaidijumam 1:5, pieméram, kombingjot 0,5 ml flortaucipira ('3F) §kiduma un 2 ml

9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma injekcijam. Atskaiditais preparats ir jaizlieto 3 stundu laika
pec atSkaidiSanas un pirms radiofarmaceitiska lidzekla deriguma termina beigam, atkariba no ta, kas ir
agrak.

Kvalitates kontrole

Radiofarmaceitiska lidzekla deva ir jameéra, izmantojot piem&rotu radioaktivitates mérsistému, un
pirms ievadiSanas japarbauda, vai Iidzeklis nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies ta krasa. Drikst
lietot vienigi dzidru Skidumu, kas nesatur redzamas dalinas.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris,

Francija

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Straf3e 4

12489 Berlin

Vacija

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

EKRANEJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Tauvid 800 MBg/ml skidums injekcijam
Sflortaucipirum (**F)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml $kiduma injekcijam satur 800 MBq flortaucipira ('3F) kalibrésanas diena un laika (7oC).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: beziidens etilspirts, natrija hlorids, tidens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons

Tilpums: {Z} ml

Aktivitate: {Y} MBq {Z}ml

ToC: {DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}
Flakons Nr.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vairakdevu flakons
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radioaktivs materials

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sim zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
Radiofarmaceitiskie 1idzekli jaglaba atbilstosi valst speka esosajiem noteikumiem par radioaktivajiem
materialiem.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais materials jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1799/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Nav piemérojams

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tauvid 800 MBg/ml injekcija
Sflortaucipirum (**F)
Intravenozai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vairakdevu flakons

3. DERIGUMA TERMINS

EXP: ToC+7,5h

4. SERIJAS NUMURS

Lot
Flakons Nr.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

<12 000 MBq ToC (skat. argjo iepakojumu)

6. CITA

P
L3
Curium Pet France, 75010, Paris, Francija

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Vacija

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Vacija
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

EKRANEJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam
Sflortaucipirum (**F)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml $kiduma injekcijam satur 1900 MBq flortaucipira ('8F) kalibréSanas diena un laika (70C).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfats (pH korekcijai), atSkaidita salsskabe, bezidens etilspirts, natrija
hlorids, tidens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons

Tilpums: {Z} ml

Aktivitate: {Y} MBq {Z}ml

ToC: {DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}
Flakons Nr.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vairakdevu flakons
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lictoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radioaktivs materials

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG} {hh:mm} {laika zona}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sim zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
Radiofarmaceitiskie lidzekli jaglaba atbilstosi valst spéka esosajiem noteikumiem par radioaktivajiem
materialiem.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotais materials jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1799/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Nav piemérojams

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tauvid 1900 MBg/ml injekcija
Sflortaucipirum (**F)
Intravenozai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vairakdevu flakons

3. DERIGUMA TERMINS

EXP: ToC+ 10 h

4. SERIJAS NUMURS

Lot
Flakons Nr.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

<28 500 MBq ToC (skat. argjo iepakojumu)

6. CITA

D0
L3
Curium Pet France, 75010, Paris, Francija

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Vacija

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Vacija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Tauvid 800 MBq/ml §kidums injekcijam
Tauvid 1900 MBq/ml $kidums injekcijam
Sflortaucipirum (*°F)

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu ievadi§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kur§ uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tauvid un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Tauvid lietoSanas
Ka Tauvid lieto

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka Tauvid uzglaba

Iepakojuma saturs un cita informacija

NN e e

1. Kas ir Tauvid un kadam nolikam to lieto

Sis ir radiofarmaceitisks lidzeklis (radioaktivas zales), ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam. Tauvid
satur aktivo vielu flortaucipiru (°F).

Tauvid ievada pieaugusajiem ar atminas trauc€jumiem, kuri tick izmekl&ti saistiba ar Alcheimera
slimibu, lai arsti varétu veikt galvas smadzenu skenéSanu, kas tiek saukta par PET (pozitronu emisijas
tomografijas) skenésanu. PET sken&$ana kopa ar citam galvas smadzenu darbibas parbaudém var
palidzet Jusu arstam noskaidrot atminas traucgjumu iemeslu. Tauvid var palidzet Jusu arstam noteikt,
vai Jusu galvas smadzengs ir patologiskas fau proteina formas. Patologiskas tau proteina formas
galvas smadzengs ir sastopamas cilvékiem ar Alcheimera slimibu.

Tauvid lietosana ietver radioaktivitates iedarbibu. Jisu arsts un kodolmedicinas arsts ir izvertgjusi, ka
klmiskais ieguvums, ko Jiis sanemsiet no procediiras ar $o radiofarmaceitisko Iidzekli, parsniedz
radiacijas radito risku (skattt 3. punktu).

2. Kas Jums jazina pirms Tauvid lietoSanas

Tauvid nedrikst lietot §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret flortaucipiru ('*F) vai kadu citu (6. punktda mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tauvid ievadiSanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu:

- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi, jo var pastiprinaties radiacijas iedarbiba;

- ja JUs esat grutniece vai domajat, ka Jums vargtu bt iestajusies griitnieciba;

- ja JUs barojat b&rnu ar kriiti (skatit 2. punktu, “Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate”).

Pirms Tauvid ievadiSanas Jums
jadzer daudz Gidens pirms izmekl&juma sakuma, lai pirmajas stundas pec izmekl&juma urin&tu p&c

iespgjas biezak.
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Bérni un pusaudzi
Tauvid nav pieme&rots be&rniem un pusaudziem, jo to ir paredzets lietot pieaugusajiem ar atminas
trauc€jumiem, kuri tiek izmekleti saistiba ar Alcheimera slimibu.

Citas zales un Tauvid
Pastastiet savam kodolmedictnas arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Pirms Tauvid ievadiSanas Jums jainform& kodolmedicinas arsts, ja ir iesp&ja, ka Jus var€tu bt
gritniece, ja Jums iztritkst ménesreizes vai Jiis barojat bernu ar kriiti. Saubu gadijuma ir svarigi
konsultéties ar kodolmedicinas arstu, kur§ uzraudzis procediiru.

Ja JUs esat griitniece

Jebkurs radiofarmaceitisks Iidzeklis, tai skaita Tauvid var nodarit kait&jumu vl nedzimusajam
b&rnam. Tauvid nav ieteicams ievadit grutniecem. Kodolmedicinas arsts So preparatu griitniecibas
laika ievadis vienigi tad, ja paredzams ieguvums, kas parsniedz risku.

Ja Jiis barojat bérnu ar kriiti

Tauvid nav ieteicams izmantot kriits baroSanas laika. Jums japartrauc barosana ar krtti uz 24 stundam
péc injekcijas un atslauktais kriits piens ir jaiznicina. Vaicajiet savam kodolmedicinas arstam, kad Jus
varat atsakt baroSanu ar kriiti (skatit 3. punktu, “Péc Tauvid licto$anas Jums”).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Tauvid ietekm&s Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Tauvid 800 MBq/ml un 1900 MBq/ml satur etilspirtu
Sis zales satur 790 mg alkohola (etanola) katra deva, kas ir Iidzvertigi mazak ka 20 ml alus vai 8 ml
vina. Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisTs ieveérojamu ietekmi.

Tauvid satur natriju

Tauvid 800 MBg/ml skidums injekcijam satur 1idz 32 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas
sals sastavdala) katra deva. Tas ir lidzvertigi 1,6 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas
pieaugusajiem.

Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam satur Iidz 34 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas
sals sastavdala) katra deva. Tas ir lidzvertigi 1,7 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas
pieaugusSajiem.

3. Ka Tauvid lieto

Radiofarmaceitisko Iidzeklu lietoSanu, rikoSanos ar tiem un to iznicinasanu regulg stingri normativie
akti. Tauvid ievadis tikai Tpasi kontrol&tas zonas. So lidzekli sagatavos un Jums ievadis vienigi
apmactti cilveki ar kvalifikaciju, lai to lietotu dros$i. Kvalificéti darbinieki 1pasi partipEsies, lai §is
radiofarmaceitiskais Iidzeklis tiktu lietots drosa veida, un informes Jiis par savam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kur§ uzrauga procediiru, lems par to, cik daudz Tauvid Jums jaievada. Tas bus
mazakais daudzums, kads nepiecieSams vélamas informacijas iegiiSanai, veicot PET skeng&Sanu.
Parastais pieaugusajam ieteicamais daudzums ir 370 MBq. Megabekerels (MBq) ir radioaktivitati
raksturojo$a mé&rvieniba.
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Tauvid ievadiSana un procediiras norise

Pirms izmekl&juma jadzer daudz Gidens, lai pirmajas stundas péc izmeklgjuma urinétu péc iesp&jas
biezak. Tauvid tiek ievadits injekcijas veida véna, pec tam véna tiek ievadita vel viena natrija hlorida
Skiduma injekcija, lai nodro$inatu, ka Jums tiek ievadita visa Tauvid deva.

Galvas smadzenu skengSanai pietiek ar vienu flortaucipira (*F) injekciju.

Procediiras ilgums
Kodolmedicinas arsts Jiis informés par procediiras parasto ilgumu. Galvas smadzenu skenésana ilgst
20 mindites un parasti tiek veikta aptuveni 80-100 miniites pec Tauvid ievadiSanas.

Péc Tauvid ievadiSanas Jums:
- 4 stundas péc injekcijas jaizvairas no ciesas saskares ar zidainiem, maziem b&miem, b&rniem un
griitniecém.

Kodolmedicinas arsts ieteiks Jums pirmajas stundas p&c izmeklgjuma izvadit urinu p&c iespejas
biezak, lai mazinatu radiaciju. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar savu kodolmedicinas arstu.

Ja Tauvid Jums ir ievadits vairak neka noteikts
Pardozesana ir maz ticama, jo Jums precizi ievadis tikai vienu Tauvid devu procediiru uzraugosa
kodolmedicinas arsta kontrolé. Tomer pardozeSanas gadijuma Jums veiks atbilstoSu arsteSanu.

Ja Jums rodas vél kadi jautajumi par Tauvid lietoSanu, lidzu, vaicajiet procediiru uzraugosajam
kodolmedicinas arstam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
- galvassapes;

- disgeizija (garSas sajiitas izmainas);

- sapes injekcijas ievadisanas vieta;

- paaugstinats asinsspiediens.

Ar So radiofarmaceitisko Iidzekli tiks ievadits neliels daudzums joniz&josa starojuma, kas saistits ar
minimalu véza un iedzimtu anomaliju risku (skatit 1. punktu “Kas Tauvid ir un kadam nolikam to
lieto™).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka Tauvid uzglaba

Jums nebus jaglaba §ts zales. Par §1 lidzekla uzglabasanu atbilstosas telpas ir atbildigs specialists.
Radiofarmaceitiskie 11dzekli tiks glabati atbilstosi valstt speka esosajiem noteikumiem par
radioaktivajiem materialiem.

Turpmak sniegta informacija ir paredzeta vienigi specialistiem.

Tauvid nedrikst lietot péc deriguma termina, kas noradits uz ekrangjuma un flakona mark&uma péc

HEXPH.

Tauvid nedrikst ievadit, ja taja ir redzamas sikas dalinas vai ir mainijusies ta krasa.
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Sim zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabaSanas temperatiira.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tauvid satur

- Aktiva viela ir flortaucipirs ('°F).
Tauvid 800 MBqg/ml skidums injekcijam: 1 ml §kiduma injekcijam satur 800 MBq flortaucipira
('8F) kalibreSanas diena un laika.
Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam: 1 ml $kiduma injekcijam satur 1900 MBq
flortaucipira ('8F) kalibréSanas diena un laika.

- Citas sastavdalas ir
Tauvid 800 MBg/ml skidums injekcijam: beziidens etilspirts, natrija hlorids, tidens injekcijam
(skatit 2. punktu “Tauvid satur etilspirtu un natriju”).
Tauvid 1900 MBg/ml $kidums injekcijam: beziidens etilspirts, natrija hidrogénfosfats (pH
korekcijai), atSkaidita salsskabe, natrija hlorids, idens injekcijam (skatit 2. punktu “Tauvid satur
etilspirtu un natriju”).

Tauvid aréjais izskats un iepakojums
Tauvid ir dzidrs bezkrasains $kidums injekcijam. Tas tiek piegadats 15 ml caurspidiga stikla flakona.

Tauvid 800 MBg/ml skidums injekcijam (injekcija): viena 15 ml tilpuma vairakdevu flakona ir 1-
15 ml $kiduma, kas atbilst 800-12 000 MBq kalibrésanas diena un laika.

Tauvid 1900 MBg/ml §kidums injekcijam (injekcija): viena 15 ml tilpuma vairakdevu flakona ir 1-
15 ml $kiduma, kas atbilst 1900-28 500 MBq kalibrésanas datuma un laika.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande

Razotajs

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris,

Francija

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Vacija

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
Bbbarapus 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
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.0. Lilly Hungaria 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 Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania 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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
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Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Iepakojuma ir ievietots pilns Tauvid zalu apraksts (ZA), lai sniegtu veselibas apriipes specialistiem

citu papildu zinatnisku un praktisku informaciju par §1 radiofarmaceitiska lidzekla ievadiSanu un
lietosanu. Ludzu skat. ZA [ZA ir jabut ievietotam kastite].
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