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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tauvid 800 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan
Tauvid 1 900 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tauvid 800 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 800 MBq flortaucypiru (**F) w dniu i w czasie wykonania
kalibracji (ToC).
Fiolka zawiera dawke aktywno$ci w zakresie od 800 MBq do 12 000 MBq w ToC w 1 ml do 15 ml.

Izotop fluoru ('*F), ktorego czas potowicznego rozpadu wynosi okoto 110 minut, ulega rozpadowi
do trwatego izotopu tlenu ('30) z emisjg promieniowania pozytronowego o energii 634 keV, po czym

uwalnia si¢ fotonowe promieniowanie anihilacji o energii 511 keV.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazdy mililitr roztworu zawiera do 79 mg etanolu i 3,2 mg sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Tauvid 1900 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1900 MBq flortaucypiru (**F) w ToC.
Fiolka zawiera dawke aktywnosci w zakresie od 1900 MBq do 28 500 MBq w ToC w 1 ml do 15 ml.

Izotop fluoru (**F), ktdrego czas potowicznego rozpadu wynosi okoto 110 minut, ulega rozpadowi
do trwatego izotopu tlenu ('*0) z emisjg promieniowania pozytronowego o energii 634 keV, po czym

uwalnia si¢ fotonowe promieniowanie anihilacji o energii 511 keV.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazdy mililitr roztworu zawiera do 79 mg etanolu i 3,4 mg sodu.
Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Tauvid 800 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Roztwor ma pH od 4,5 do 8,0 i osmolalnos$¢ okoto 2356 mOsm/kg.

Tauvid 1900 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Roztwor ma pH od 6,0 do 8,0 i osmolalno$¢ okoto 2373 mOsm/kg.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do uzytku diagnostycznego.

Flortaucypir ('¥F) jest radiofarmaceutykiem wskazanym do stosowania w obrazowaniu mozgu metoda
pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) w celu oceny neokortykalnego rozmieszczenia
zagregowanych splatkow neurofibrylarnych biatka tau (NFT) u dorostych pacjentéw z zaburzeniami
funkcji poznawczych, ktorzy sg badani pod katem choroby Alzheimera (AD). Flortaucypir (‘*F)
stanowi uzupetnienie oceny klinicznej i innych badan diagnostycznych.

Ograniczenia dotyczace stosowania opisano w punktach 4.4 1 5.1.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Badanie obrazowe PET z uzyciem flortaucypiru (‘3F) powinno by¢ zlecane przez lekarzy
specjalizujacych sie w klinicznym leczeniu zaburzen neurodegeneracyjnych.

Obrazy uzyskane z uzyciem produktu Tauvid powinny by¢ interpretowane wytgcznie przez
specjalistow przeszkolonych w interpretacji obrazow PET wykonywanych z uzyciem flortaucypiru
("8F) (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Zalecana pojedyncza dawka dozylna wynosi 370 MBq flortaucypiru (**F) w dawce o objetosci <10 ml
dla osoby dorostej o masie ciata 70 kg.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawki ze wzgledu na wiek pacjenta.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Nie przeprowadzono badan flortaucypiru (**F) u pacjentow z klinicznie istotng chorobg nerek lub
watroby. U pacjentéw z chorobami nerek lub watroby moze nastapi¢ wigksza ekspozycja na
promieniowanie, dlatego nalezy starannie rozwazy¢ aktywno$¢ preparatu do podania (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Flortaucypir (**F) nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy we wskazaniu do obrazowania PET
mozgu w celu oceny neokortykalnego rozmieszczenia zagregowanych NFT biatka tau w celu oceny
obecnosci choroby Alzheimera.

Sposéb podawania

Flortaucypir ('*F) powinien by¢ odbierany, przechowywany, rozcieficzany i podawany wylgcznie
przez upowazniony personel posiadajacy odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie. Flortaucypir
('8F) nalezy stosowa¢ wylgcznie w wyznaczonym do tego celu osrodku medycyny nuklearne;.

Flortaucypir ('¥F) jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Flortaucypir ('*F) jest dostepny w postaci fiolki wielodawkowe;.



Dawke podaje si¢ we wstrzyknieciu dozylnym, w bolusie, a nastepnie przeptukuje si¢ wenflon okoto
10 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, aby zagwarantowa¢ pelne podanie
dawki.

Instrukcje dotyczace rozcienczania preparatu radiofarmaceutycznego przed podaniem, patrz punkt 12.
Informacje na temat przygotowania pacjenta, patrz punkt 4.4.

Pozyskiwanie obrazu

Nalezy uzyska¢ 20-minutowy obraz PET, rozpoczynajac okoto 80 minut po dozylnym wstrzyknieciu
flortaucypiru (*°F). Pacjent powinien leze¢ na plecach z gtowg utozong tak, aby mozg, w tym
moézdzek, znajdowat si¢ centralnie w polu widzenia skanera PET. Mozna ograniczy¢ ruchy gtowy
pacjenta za pomocg tasmy lub innych elastycznych zagtdéwkow. Rekonstrukcja obrazu powinna
obejmowac korekte atenuacji. Na potrzeby lokalizacji anatomicznej zaleca si¢ uzyskanie
najswiezszych jednoczesnie rejestrowanych wynikéw badan metoda tomografii komputerowej (CT)
lub obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MR) w celu otrzymania fuzyjnych obrazow PET-
CT lub PET-MR.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujagce powinno by¢ uzasadnione
spodziewanymi korzysciami. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg dawke
promieniowania, ktéra pozwoli uzyska¢ wymagane dane diagnostyczne.

Ograniczenia dotyczace stosowania

Dodatni wynik badania z uzyciem flortaucypiru ('*F) nie pozwala na postawienie lub wykluczenie
rozpoznania choroby Alzheimera i nalezy go stosowac i interpretowaé¢ wylgcznie w potgczeniu z
wynikami oceny klinicznej 1 innych badan diagnostycznych (patrz punkt 4.1). Zaobserwowana
zmienna swoistos¢ sugeruje, ze mozliwe sg wyniki fatszywie dodatnie (patrz punkt 5.1). Ujemny
wynik badania obrazowego z uzyciem flortaucypiru (**F) nie wyklucza rozpoznania AD ani
wystepowania wczesniejszej neuropatologii NFT, np. na poziomie B2.

Skuteczno$¢ flortaucypiru (*8F) w wykrywaniu patologii biatka tau oceniano u $miertelnie chorych
pacjentow, z ktorych wigkszo$¢ cierpiata na otepienie typu AD z patologig NFT na poziomie B3 (patrz
punkt 5.1). Skuteczno$¢ flortaucypiru (*8F) w wykrywaniu patologii biatka tau moze by¢ nizsza u
pacjentow we wczesniejszych stadiach spektrum patologicznego.

Dostepne dane sugeruja, ze flortaucypir (‘*F) nie dostarcza informacji u pacjentéw amyloido-
ujemnych, dlatego u tych pacjentdw nie zaleca si¢ stosowania flortaucypiru ('*F).

Skuteczno$¢ flortaucypiru (*8F) w przewidywaniu lub monitorowaniu progresji choroby lub efektow
leczenia nie zostata ustalona (patrz punkt 5.1).

Flortaucypir (**F) wiaze si¢ ze splatkami neurofibrylarnymi typu AD. Nie okre$lono bezpieczenstwa i
skutecznosci flortaucypiru (*8F) w ocenie dystrybucji biatka tau wynikajacej z przewleklej
encefalopatii pourazowej (CTE), demencji innych niz AD lub stanéw neurodegeneracyjnych.



Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczgciem badania i zachgcany do jak
najczestszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po badaniu w celu zmniejszenia skutkow
promieniowania.

Po zakonczeniu procedury

W ciggu pierwszych 4 godzin po podaniu wstrzyknigcia nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z
niemowlgtami i kobietami w cigzy.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Flortaucypir ('*F) jest wydalany przez uktad watrobowo-zolciowy oraz nerki. W tej populacji
pacjentow nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, gdyz mozliwa jest zwigkszona
ekspozycja na promieniowanie (patrz punkt 4.2).

Interpretacja obrazéw z uzyciem flortaucypiru (‘*F)

Obrazy uzyskane z uzyciem produktu Tauvid powinny by¢ interpretowane wylacznie przez
specjalistow przeszkolonych w interpretacji obrazow PET wykonywanych z uzyciem flortaucypiru
(18F)‘

Celem odczytu jest zidentyfikowanie i zlokalizowanie obszarow aktywnosci flortaucypiru (*8F) w
korze nowej, ktore sg wigksze niz aktywno$¢ tha (aktywnosc tha jest zdefiniowana jako maksymalnie
1,65-krotnos¢ zmierzonej $redniej w mozdzku). Aby uzyska¢ optymalne wyswietlanie, nalezy wybrac
skale kolorow z szybkim przejsciem migdzy dwoma wyraznie odrgbnymi kolorami i dostosowac skale
tak, aby przejscie nastgpowato przy progu 1,65-krotnosci. Nalezy zbada¢ obustronnie platy tylno-
boczne skroniowe (PLT), potyliczne, ciemieniowe i czotlowe. Aktywno$¢ neokortykalna w obu
poltkulach jest wykorzystywana do interpretacji obrazu. Aktywno$¢ w istocie biatej, obszarach
podkorowych lub obszarach poza mézgiem (np. oponach mézgowych, kosciach) moze by¢ widoczna,
ale nie przyczynia si¢ do interpretacji obrazu. Aby pomoc w identyfikacji regionu PLT, nalezy
rozwazy¢ podzielenie plata skroniowego na cztery ¢wiartki, zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
Mozna rowniez zaobserwowac aktywnos¢ w przednim i sSrodkowym ptacie skroniowym, ale nie
ustalono, czy jest ona specyficzna dla AD i z tego wzglgdu nie przyczynia si¢ ona do interpretacji
obrazu AD uzyskanego przy uzyciu flortaucypiru (**F).

Wyswietlanie i orientacja obrazu

Nalezy wyswietli¢ obrazy w ptaszczyznie poprzecznej, strzatkowej 1 czotowej. Nalezy dokona¢
reorientacji obrazéw w celu usunigcia pochylenia glowy w plaszczyznie poprzecznej i czotowe;.
Nalezy uzy¢ przekroju strzatkowego tuz poza linig $rodkows, aby wyrownac dolny biegun czotowy i
dolny biegun potyliczny w ptaszczyznie poziome;.

Wybor i dostosowanie skali kolorow

W celu stworzenia wizualnego progu dla dodatniego wyniku badania:

. Narysowac¢ obszar zainteresowania woko6t moézdzku w plaszczyznie poprzeczne;j.
. Wybra¢ plaszczyzne przechodzaca przez mézdzek w maksymalnym obszarze przekroju
moézdzku.

. Zarejestrowac $rednig aktywno$¢ lub liczbe aktywnych wokseli w m6zdzku (MCC). Obszar
zainteresowania powinien by¢ narysowany na skanie w skali szaroéci i w plaszczyznie
poprzecznej, jak pokazano w przyktadzie na rycinie 1.



Rycina 1: Przyklad obszaru zainteresowania w mozdzku

. Wybra¢ skale koloréw do wyswietlania obrazu, ktora charakteryzuje si¢ szybkim przej$ciem
miedzy dwoma wyraznie odrgbnymi kolorami w ogélnym zakresie od 25% do 60%
maksymalnej intensywnosci.

. Ustawi¢ gorng wartos¢ kontrastu (UCV) skali koloréw. Uzy¢ ponizszego wzoru, aby ustawic
prog wizualny na 1,65 x MCC w celu dopasowania szybkiego przejscia w skali kolorow:

UCV =(MCC x 1,65) x (100% / % poziomu przejscia koloru)

Przygotowanie do interpretacji obrazu

. Przed interpretacjg obrazu nalezy obejrze¢ mozg w celu okreslenia anatomii ptatoéw. Obrazy
nalezy zinterpretowaé oceniajgc najpierw obustronnie ptaty skroniowe, a nast¢pnie platy
potyliczne, ciemieniowe i czolowe.

. Aby ocenic ptaty skroniowe, nalezy podzieli¢ je na cztery kwadranty, umieszczajac krzyzyk
poziomy bezposrednio za jadrami pnia mozgu, a nastepnie przewijajac do dotu, aby umiescic¢
krzyzyk pionowy przez najszersza czg¢s¢ bieguna skroniowego, uzyskujac w ten sposob
kwadrant przednio-boczny skroniowy (ALT), przednio-§rodkowy skroniowy (AMT), tylno-
boczny skroniowy (PLT) i tylno-$rodkowy skroniowy (PMT). Przyktad znajduje si¢ na rycinie 2
(lewy i prawy panel obrazu przedstawiajg ten sam skan w dwoch réznych skalach kolorow).

Rycina 2: Kwadranty plata skroniowego

Skala kolorow 1 Skala oloréw 2

Potencjalne bledy interpretacji obrazu

W przypadku obrazowania z uzyciem flortaucypiru (**F) moga wystapi¢ btedy w interpretacji obrazu.
Obrazy uzyskane technikg PET z uzyciem flortaucypiru ('*F) nalezy interpretowaé na podstawie
wzoru i gestosci sygnatu radioaktywnego w obrebie istoty szarej kory nowej (nie w obrebie istoty
bialej ani w obszarach poza mozgiem). Jedynie wychwyt znacznika w neokortykalnych obszarach
istoty szarej powinien by¢ wykorzystywany do interpretacji skanu.

Wigzanie poza docelowym obszarem mozna zaobserwowac¢ w splocie naczynidwkowym, pragzkowiu i
jadrach pnia mézgu. Mate ogniska nieciaglego wychwytu znacznika moga prowadzi¢ do fatszywie



dodatniej interpretacji. Skany z izolowanymi lub nieciggtymi, matymi ogniskami w dowolnym
regionie nalezy interpretowac z ostrozno$cig. Niektore skany mogg by¢ trudne do interpretacji ze
wzgledu na szumy obrazu lub artefakty ruchowe. W przypadkach, w ktorych nie ma pewnosci co do
lokalizacji wychwytu neokortykalnego, nalezy wykorzysta¢ jednoczesnie rejestrowane obrazowanie
anatomiczne w celu poprawy lokalizacji wychwytu lub korekty atenuacji.

Dodatnie wzorce aktywnosci flortaucypiru ('°F) wspierajqce rozpoznanie AD

Skany ze zwigkszong aktywnoscig neokortykalng w placie tylno-bocznym skroniowym (PLT),
potylicznym lub ciemieniowym/obszarze przedklinka, z aktywno$cig lub bez aktywnos$ci w obszarze
czotowym, wskazujg na obecno$¢ NFT tau B3 (punktacja patologii tau; patrz punkt 5.1). Skan PET z
uzyciem flortaucypiru (‘*F) wskazujacy na obecno$¢ NFT B3 wspiera rozpoznanie AD w potaczeniu z
oceng kliniczng i innymi badaniami diagnostycznymi. Aktywnos$¢ neokortykalna w obu potkulach
moze zosta¢ wykorzystana do identyfikacji wzorca.

Wzorce wychwytu flortaucypiru (**F) potwierdzajace AD nalezg do jednej z dwoch kategorii:

o Wzorzec wychwytu flortaucypiru (‘®F) w umiarkowanej postaci AD (rycina 3, wiersze 1 i 2):
zwigkszona aktywno$¢ neokortykalna w PLT lub obszarze potylicznym.
. Wzorzec wychwytu flortaucypiru (1*F) w zaawansowanej postaci AD (rycina 3, wiersze 3, 4 i

5): zwigkszona aktywnos$¢ neokortykalna w okolicy ciemieniowej/przedklinka lub zwigkszona
aktywno$¢ w okolicy czotowej, ktorej towarzyszy wzrost aktywnosci w okolicy PLT,
ciemieniowej lub potyliczne;j.



Rycina 3. Przyklady obrazéw diagnozujacych AD

Skala kolorow 1 Skala koloréw 2
1 = - ' A
‘J ‘ AV da
2
3
4
5

A: Wigzanie poza docelowym obszarem - w prazkowiu.

Wiersz 1: Przyklad pacjenta ze zwigkszonym wychwytem w PLT (strzalki ciagte).

Wiersz 2: Przyktad pacjenta ze zwigkszonym wychwytem w PLT i okolicy potylicznej (strzalki ciagle).

Wiersze 3 i 4: Przyktad pacjenta ze zwigkszona aktywnoscia neokortykalng w PLT, placie potylicznym (strzatki
ciagte) i przedklinku (strzatki przerywane) (wiersz 3: poziom ptatow skroniowych, wiersz 4: poziom
ciemieniowy/przedklinek).

Wiersz 5: Przyktad pacjenta ze zwigkszona aktywnoscia neokortykalng w okolicy przysrodkowe;j
przedczotowej/zakrgtu obreczy, bocznej przedczotowej, PLT, ciemieniowej, potylicznej i przedklinka.

Ujemny wzorzec aktywnosci flortaucypiru (*°F)

Skany bez zwigkszonej aktywnos$ci neokortykalnej lub ze zwigkszong aktywnoS$cia neokortykalng
ograniczong do obszaru §rodkowego skroniowego (MTL), przednio-bocznego skroniowego (ALT) i
(lub) czolowego reprezentujg ujemne wzorce aktywnosci flortaucypiru ('*F) (rycina 4).



Rycina 4. Przyklady obrazéw z ujemnym wynikiem

Skala kolorow 1 Skala koloréw 2

B: Wiazanie poza docelowym obszarem - w splocie naczyniéwkowym lub jadrach pnia moézgu.

Wiersz 1: Przyktad pacjenta bez zwigkszonej aktywnosci neokortykalnej (aktywnos¢ jest podobna pod wzglgdem
intensywnosci do referencyjnego obszaru mézdzku).

Wiersz 2: Przyktad pacjenta ze zwigkszona aktywnoscia ograniczona do MTL (strzalki ciagle).

Wiersz 3: Przyktad pacjenta ze zwigkszong aktywnoscia neokortykalng ograniczong do plata czotowego (strzatki
ciaggte).

Wiersz 4: Przyklad pacjenta z matymi, izolowanymi ogniskami nieciaglego i zmiennego wychwytu w PLT
(strzalki ciggle); zwigkszona aktywno$é w ALT (strzalki przerywane). Wzorzec ten moze by¢é rowniez
widoczny w okolicy potylicznej lub ciemieniowe;.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod

Tauvid 800 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera do 32 mg sodu na dawke, co odpowiada mniej
niz 2% zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;.

Tauvid 1900 MBg/ml, roztwoér do wstrzykiwan zawiera do 34 mg sodu na dawke, co odpowiada mniej
niz 2% zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;.

Etanol

Ten produkt zawiera 790 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 10 ml dawce, co jest rownowazne

11,3 mg/kg (podanej osobie dorostej o masie ciata 70 kg). [los¢ alkoholu w 10 ml tego produktu jest
rownowazna mniej niz 20 ml piwa lub 8 ml wina. Mala ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Srodki ostroznosci dotyczace zagrozen dla srodowiska naturalnego opisano w punkcie 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji.

Badania in vitro sugeruja, ze klinicznie istotne zmiany w farmakokinetyce flortaucypiru (‘**F) s3 mato
prawdopodobne z powodu interakcji z enzymami cytochromu lub transporterem glikoproteing P.



Podobnie nie oczekuje si¢, aby flortaucypir ('**F) wptywat na farmakokinetyke innych produktow
leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli planowane jest zastosowanie preparatu radiofarmaceutycznego u pacjentki w wieku rozrodczym
nalezy ustali¢, czy kobieta nie jest w cigzy. O ile nie dowiedziono, Ze jest inaczej, trzeba zalozy¢, ze
kazda kobieta, u ktorej nie wystapita w terminie miesigczka, jest w cigzy. W przypadku jakichkolwiek
watpliwos$ci dotyczacych potencjalnej ciazy (jesli nie wystapita miesiaczka, jesli miesigczki sg bardzo
nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac pacjentce zastosowanie alternatywnych technik, ktére nie
wymagajg uzycia promieniowania jonizujgcego (o ile jest to mozliwe).

Zaleca sig¢, aby kobiety w wieku rozrodczym, o ile nie stosujg skutecznej metody zapobiegania cigzy,
powstrzymaly si¢ od wspotzycia ptciowego przez 24 godziny (>10 okreséw polowicznego rozpadu
promieniotworczego izotopu '8F) po podaniu flortaucypiru ('8F).

Cigza

Brak jest dostepnych danych dotyczacych stosowania flortaucypiru ('*F) u kobiet w cigzy. Nie
przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych reprodukcji z zastosowaniem flortaucypiru ('*F).
Procedury z uzyciem radionuklidéw przeprowadzane u kobiet w cigzy rowniez wigza si¢ z narazeniem
ptodu na dawke promieniowania. Kazdy preparat radiofarmaceutyczny, w tym flortaucypir (**F), moze
spowodowa¢ uszkodzenie ptodu. Nie zaleca sie stosowania flortaucypiru ('*F) u kobiet w cigzy.
Dlatego w okresie cigzy nalezy przeprowadzaé tylko niezbedne badania, gdy prawdopodobne korzysci
znacznie przewyzszaja ryzyko ponoszone przez matke i ptod.

W ciggu pierwszych 4 godzin po wstrzyknigciu nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowletami,
dzie¢mi i kobietami w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy flortaucypir (*®F) przenika do mleka kobiecego. Przed podaniem preparatu
radiofarmaceutycznego kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia badania z
radionuklidem do zakonczenia okresu laktacji a takze zastanowic si¢ nad wyborem najbardziej
odpowiedniego preparatu radiofarmaceutycznego z uwzglednieniem wydzielania zwigzkow
aktywnych promieniotwdrczo z mlekiem. W razie konieczno$ci nalezy na 24 godziny przerwaé
karmienie piersig i nie podawa¢ dziecku pokarmu odcigganego z piersi.

Plodnosé

Nie wiadomo, czy flortaucypir (**F) ma jakikolwiek wptyw na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tauvid nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi flortaucypiru ('8F) sa bol gtowy (0,9%), bol w
miejscu wstrzyknigcia (0,6%) 1 podwyzszone ci$nienie krwi (0,5%).
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Profil bezpieczefistwa flortaucypiru (**F) oparty jest na danych uzyskanych od 4652 uczestnikow
badan klinicznych, ktorzy otrzymali jedno lub wigcej wstrzyknig¢ tego preparatu. Dziatania
niepozgdane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzagdoéw (SOC) 1 wedtug
czestosci wystepowania (w pierwszej kolejnosci - najczestsze) okreslonej w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1. Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania flortaucypiru ('*F)

Klasyfikacja ukladow i Czestos$¢ wystepowania i dzialanie niepozadane
narzadéw
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto: bol glowy

Niezbyt czgsto: zaburzenia smaku

Zaburzenia ogodlne i stany w Niezbyt czesto: bol w miejscu wstrzyknigcia
miejscu podania
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto: podwyzszone ci$nienie krwi®

2 Obejmuje nadci$nienie t¢tnicze, podwyzszone skurczowe ci$nienie krwi i nadci$nieniowe stany pilne

Narazenie na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z mozliwos$cia wywolania rozwoju nowotworu,
a takze wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajaca z podania zalecanej aktywnosci
370 MBq flortaucypiru ('"*F) wynosi 9,6 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan
niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na malg ilo$¢ flortaucypiru ('®F) w kazdej fiolce, nie nalezy spodziewac sig, ze
przedawkowanie spowoduje efekt farmakologiczny. W przypadku podania nadmiernej dawki
promieniowania, w miar¢ mozliwosci nalezy ograniczy¢ dawke pochtonieta przez pacjenta
wymuszajac przyspieszenie wydalania radionuklidu z organizmu poprzez zwigkszenie czestosci
oddawania moczu i stolca. Pomocne moze by¢ oszacowanie zastosowanej dawki skuteczne;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, osrodkowy uktad nerwowy, kod
ATC: V09AXO07

Mechanizm dzialania

Flortaucypir ('*F) wiaze sie z zagregowanym bialkiem tau. W mozgach pacjentow z AD, sparowane
spiralnie skr¢cone wiokna (PHF) tau tworza agregaty, ktore taczg si¢, tworzac splatki neurofibrylarne
(NFT), wymagany element neuropatologicznej diagnostyki AD. W warunkach in vitro flortaucypir
('8F) wigze si¢ z PHF bialka tau oczyszczonymi z homogenatow mézgu dawcdéw z AD. Stabe
wigzanie i stabg kolokalizacje¢ zaobserwowano dla agregatow tau z tauopatii innych niz AD. W
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warunkach in vivo flortaucypir (**F) jest w r6zny sposdb zatrzymywany w obszarach neokortykalnych,
ktore zawieraja zagregowane biatko tau. Flortaucypir (*3F) nie jest ukierunkowany na amyloid.

Dzialanie farmakodynamiczne

W stezeniach chemicznych stosowanych w badaniach diagnostycznych flortaucypir ('*F) nie wydaje
si¢ wykazywac aktywnos$ci farmakologiczne;.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo obrazowania z uzyciem flortaucypiru ('*F) zostaly ocenione w
kluczowym badaniu korelacji neuropatologicznej w AD (badanie 1) oraz dodatkowym badaniu
interpretacji badan obrazowych (badanie 2) i zostaty poparte opublikowang literaturg naukowa.

W badaniu 1 i badaniu 2 poréwnano skuteczno$¢ diagnostyczng obrazowania z uzyciem flortaucypiru
(*8F) w celu oszacowania rozmieszczenia zagregowanych NFT tau w poréwnaniu z badaniem
po$miertnym. W kazdym badaniu 5 niezaleznych osob specjalizujacych si¢ w interpretacji wynikow
obrazowania, ktorym nie ujawniono wynikow oceny klinicznej, interpretowato badanie obrazowe
wykonane z uzyciem flortaucypiru (‘*F) jako dodatnie lub ujemne. Niezalezni patolodzy, ktorym nie
ujawniono wynikow oceny klinicznej ani obrazowania, przeprowadzili nastgpnie badanie po§miertne
mozgoéw. Patolodzy zarejestrowali punktacje NFT tau na podstawie klasyfikacji Braaka w zakresie od
B0 do B3 (tabela 2).

Tabela 2. Ocena patologii tau

Punktacja patologii tau = Dystrybucja NFT tau w mézgu

BO Brak NFT

B1 NFT ograniczone do transentorynalnego obszaru mozgu
B2 B1 + NFT ograniczone do limbicznych obszaréw moézgu
B3 B2 + NFT rozmieszczone w catej korze nowej

W badaniu 1 interpretacja przedSmiertnych skanéw z uzyciem flortaucypiru ('*F) wykonanych u 64
$miertelnie chorych pacjentdw zostata poréwnana z wynikami po$miertnych badan mézgu. Sredni
wiek 64 pacjentow wynosit 83 lata (zakres od 55 do 100 lat); 34 osoby stanowity kobiety; u 49
wystepowato otgpienie, u 1 stwierdzono tagodne zaburzenia poznawcze, a u 14 nie zaobserwowano
zaburzen poznawczych w ocenie klinicznej w czasie wykonywania obrazowania z uzyciem
flortaucypiru (*®F). Nie przeprowadzono formalnej diagnostyki neurologiczne;.

W badaniu oceniano skuteczno$é¢ skanéw wzorca aktywnosci flortaucypiru (‘8F) w AD w celu
odréznienia patologii tau B3 (prawdziwy dodatni wynik) od B0-B2 (prawdziwie ujemny wynik).

Badanie 2 byto badaniem dotyczacym interpretacji obrazowania, w ktérym oceniano skuteczno$é
diagnostyczng obrazowania z uzyciem flortaucypiru (**F) u 82 nieuleczalnie chorych pacjentéw (tych
samych 64 uczestnikow z badania 1 oraz 18 dodatkowych $miertelnie chorych pacjentow). Czuto$¢ i
swoistos¢ zbadano na skanach wykonanych u $miertelnie chorych pacjentow, stosujac te same
standardy prawdziwosci wynikéw badania neuropatologicznego zarejestrowane w badaniu 1.

Skuteczno$¢ diagnostyczng wzorca aktywnosci flortaucypiru ('*F) w AD w celu potwierdzenia
wystepowania NFT zwigzanych z AD z obu badan przedstawiono w tabeli 3.
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Tabela 3: Skuteczno$é diagnostyczna obrazowania z uzyciem flortaucypiru (**F) wsrod
pacjentow poddanych sekcji - badania 11 2

Standard prawdziwosci Badanie Cz.uloé.é (%) Sw?istoéé (%)
™) (mediana i zakres) | (mediana i zakres)
Badanie 1 92 76
NFT B3 (64) (92 - 100) (52 -92)
(Analiza pierwszorzgdowa 1) Badanie 2 89 77
(82) (87 —94) (63-91)

W badaniu 1, dla wszystkich przypadkow z odczytem wizualnym (niezaleznie od tego, czy u pacjenta
wykonano ostatecznie sekcje; n=105), wspotczynnik kappa Fleissa dla zgodnosci odczytow
prowadzonych przez 5 osob interpretujacych wyniki wyniost 0,80 (95% przedziat ufnosci od 0,74 do
0,86). W badaniu 2 wspotczynnik kappa Fleissa dla wszystkich odczytanych przypadkow, w tym
zaréwno skanoéw od osdb poddanych sekcji w badaniu 1, jak i skanow od 0s6b z klinicznie
zdefiniowanymi MCI i AD (n=241), wynosit 0,87 (95% przedziat ufnosci od 0,83 do 0,91).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
Tauvid we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy, poniewaz choroba lub stan do
leczenia ktorych przeznaczony jest ten okreslony produkt leczniczy, wystepuje wytacznie u 0sdb
dorostych (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Flortaucypir ('*F) jest szybko rozprowadzany i metabolizowany w organizmie. Mniej niz 10%
radioaktywnosci (18F) pozostaje we krwi 5 minut po podaniu wstrzykniecia, a mniej niz 5% utrzymuje
si¢ 10 minut po podaniu.

Wychwyt przez narzady

Maksymalny wychwyt radioaktywnosci w mézgu wystepuje w ciggu kilku minut od podania
wstrzyknigcia, po czym nastepuje stopniowy klirens swoisty dla danego regionu moézgu przed
osiggnigciem pseudo-rownowagi po okoto 80 minutach od podania wstrzyknigcia.

W grupie kontrolnej 0s6b zdrowych obserwuje si¢ stosunkowo niewielkg retencje flortaucypiru (‘**F)
w korze moézgu i w obrebie mézdzku. U amyloido-dodatnich oséb z AD i MCI obszary korowe
wykazujg znacznie wickszy wychwyt w poréwnaniu z osobami z grupy kontrolnej z prawidlowymi
funkcjami poznawczymi. U 0séb z AD 1 MCI, podobnie jak w grupie kontrolnej, stwierdza si¢
niewielkg retencj¢ w obrebie mézdzku. W grupie kontrolnej u amyloido-ujemnych os6b w starszym
wieku zaobserwowano wysoka retencj¢ w splocie naczyniowkowym, prazkowiu i jadrach pnia moézgu,
a wigzanie w tych regionach jest uwazane za wigzanie poza docelowym obszarem.

Eliminacja
Resztkowe ilo$ci flortaucypiru (‘®F) w krazeniu podczas 80-100-minutowego przedziatu czasowego na
obrazowanie sktadajg si¢ w okoto 28-34% z produktu macierzystego, a pozostala cze$¢ stanowia

metabolity.
Wydalanie nastgpuje gldwnie przez uktad watrobowo-zoétciowy i nerki.
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Okres pottrwania

Flortaucypir ('*F) jest bardzo szybko usuwany z krgzenia po wstrzyknieciu dozylnym.
Radioaktywno$¢ w osoczu (w tym macierzystego flortaucypiru ('*F) i wszystkich jego metabolitow)
wynosi ponizej 10% teoretycznego maksymalnego stezenia po 5 minutach od podania dawki. Okres
poltrwania radioaktywnosci flortaucypiru (‘**F) wynosi 110 minut.

Zaburzenia czynnosci nerek/watroby

Nie opisano farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, mutagennosci lub genotoksycznosci,
nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W warunkach in vitro flortaucypir (*°F) blokowat kanal hERG, ale w sytuacji gdy ICso przekraczato
maksymalne teoretyczne szczytowe stezenia w ludzkim osoczu okoto 340-krotnie. Flortaucypir (*°F)
nie powodowat wydtuzenia odstepu QTc u psow.

W tescie odwrotnej mutacji bakteryjnej w warunkach in vitro (test Amesa) zaobserwowano wzrost
liczby kolonii powstatych na skutek rewersji w przypadku 4 z 5 szczepoéw narazonych na dziatanie
flortaucypiru (*°F). W badaniu aberracji chromosomowych w warunkach in vitro na komorkach
jajnika chomika chinskiego (CHO) flortaucypir (°F) zwigkszat odsetek komorek z aberracjami
strukturalnymi przy 3-godzinnej ekspozycji z aktywacjg lub bez aktywacji. Dwudziestogodzinna
ekspozycja bez aktywacji spowodowata wzrost aberracji strukturalnych we wszystkich testowanych
stezeniach.

Potencjalng genotoksyczno$¢ flortaucypiru w warunkach in vivo oceniano w tescie mikrojagdrowym na
szczurach. W tym tescie flortaucypir ('’F) nie zwigkszat liczby mikrojgdrowych erytrocytow
polichromatycznych przy najwyzszym osiggalnym poziomie dawki, 1600 pg/kg/dobe, gdy byt
podawany przez 2 kolejne dni.

Nie przeprowadzono badan na zwierz¢tach w celu oceny potencjalnego dziatania rakotworczego
flortaucypiru (*®F), ani jego potencjalnego wptywu na ptodno$é lub rozrodczo$é.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tauvid 800 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Etanol bezwodny
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Tauvid 1900 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Disodu fosforan (do ustalenia pH)
Rozcienczony kwas solny
Etanol bezwodny

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci farmaceutycznej, produktu leczniczego nie nalezy
miesza¢ z produktami leczniczymi innymi niz chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan.

6.3 OKres waznosci

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ podczas stosowania przez 7,5 godziny (Tauvid

800 MBg/ml) i przez 10 godzin (Tauvid 1900 MBg/ml) w temperaturze 25°C. Produkt rozcienczony
zgodnie z przygotowaniem opisanym w punkcie 12 nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin od rozcienczenia i
przed uptywem terminu wazno$ci radiofarmaceutyku, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania lub rozcienczania nie wyklucza
ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
niezwlocznie wykorzystany, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada
uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw w odniesieniu do temperatury przechowywania.
Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z materiatami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Tauvid jest dostarczany w fiolkach o pojemnos$ci 15 ml z przezroczystego szkta
borokrzemowego typu I, zamknigtych korkami z elastomeru chlorobutylowego lub fluropolimerowego

i zabezpieczonych aluminiowymi uszczelkami.

Tauvid 800 MBg/ml, roztwdr do wstrzykiwan

Jedna fiolka wielodawkowa o pojemnosci 15 ml zawiera od 1 do 15 ml roztworu odpowiadajacego od
800 do 12 000 MBq w dniu i w czasie wykonania kalibracji (ToC).

Tauvid 1900 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Jedna fiolka wielodawkowa o pojemnosci 15 ml zawiera od 1 do 15 ml roztworu odpowiadajacego od
1900 do 28 500 MBq w dniu i w czasie wykonania kalibracji (ToC).

W wyniku réznic w procesach produkcyjnych mozliwe jest, ze fiolki z niektorych serii
wprowadzanych do obrotu majg przektute gumowe korki.

Kazda fiolka umieszczona jest w pojemniku z ostong ekranujaca o odpowiedniej grubosci, zeby
zminimalizowa¢ emisj¢ promieniowania na zewnatrz.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogdlne ostrzezenie

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, przechowywane, rozcienczane i podawane
wylacznie przez upowazniony personel w odpowiednich warunkach klinicznych. Ich odbior,
przechowywanie, stosowanie, przekazywanie i utylizacja regulowane sg przepisami i (lub) wymagaja
stosownych pozwolen wydawanych przez wlasciwe urzedy.
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Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
przed promieniowaniem jonizujacym i spetni¢ wymagania odnosnie jakoSci produktow
farmaceutycznych. Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu w
jatowych warunkach. Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 12.

Jesli w dowolnym momencie przygotowywania tego preparatu radiofarmaceutycznego fiolka zostanie
uszkodzona, nie nalezy jej uzywac.

Procedury podawania nalezy przeprowadza¢ w sposob minimalizujacy ryzyko skazenia preparatu
radiofarmaceutycznego i napromieniania 0sob je wykonujacych. Obowigzkowe jest stosowanie
odpowiednich oston.

Stosowanie preparatow radiofarmaceutycznych stanowi zagrozenie dla osob z zewnatrz (w tym takze
bedacych w ciazy pracownikoéw opieki zdrowotnej) w wyniku emisji promieniowania na zewnatrz

lub skazenia poprzez kontakt z rozlanym moczem, wymiocinami itp. Dlatego konieczne jest
stosowanie §rodkow ochrony przed promieniowaniem zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danym
kraju.

Wszelkie resztki niewykorzystanego preparatu radiofarmaceutycznego lub jego odpady nalezy usunaé
w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Stosowanie flortaucypiru ('*F) powoduje narazenie pacjenta na promieniowanie. Na podstawie
biodystrybucji flortaucypiru (**F) w organizmie cztowieka ponizej przedstawiono dawke
promieniowania absorbowanego przez narzady i dawke skuteczng. Obliczenia dawki pochtonigtej dla
wzorcowego dorostego mezczyzny i wzorcowej dorostej kobiety uwzgledniaja wspotczynniki wagowe
(promieniowanie i tkanka) zgodnie z zaleceniami podanymi w publikacji ICRP nr 103. Ze wzgledu na
roznice w strukturach przewodu pokarmowego, aktywnos$¢ scatkowana w czasie w strukturach
przewodu pokarmowego zostata okreslona przy uzyciu modelu przewodu pokarmowego utworzonego
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w programie OLINDA opisanego w publikacji ICRP nr 100. Krzywe aktywnos$ci scalkowanej w
czasie dla wszystkich pozostatych narzgdow zrodtowych pozostaty niezmienione. Dawki rownowazne
dla osoby wzorcowej wykorzystano do obliczenia dawki skutecznej dla osoby wzorcowej wedlug
wzoru B.3.9.

Tabela 4. Szacunkowa dawka pochloni¢tego promieniowania flortaucypiru (**F)

mGy/MBq
Narzad docelowy Wzorcowy dorosly mezczyzna | Wzorcowa dorosta kobieta

Nadnercza 0,02362 0,0242
Moézg 0,00828 0,00946
Piersi -- 0,00890
Przetyk 0,01344 0,01631
Oczy 0,0057 0,00702
Sciana pecherzyka zolciowego 0,04668 0,04749
Lewa cze$¢ okreznicy 0,05478 0,04606
Jelito cienkie 0,10391 0,12426
Sciana zotadka 0,01388 0,01669
Prawa cze$¢ okreznicy 0,13027 0,12983
Odbytnica 0,01963 0,01831
Sciana serca 0,03124 0,03731
Nerki 0,04102 0,04726
Watroba 0,06203 0,07666
Phuca 0,03047 0,03728
Jajniki -- 0,01617
Trzustka 0,02217 0,02616
Gruczot krokowy 0,01208 --
Slinianki 0,00671 0,00767
Szpik kostny czerwony 0,00950 0,01186
Komorki osteogenne 0,00846 0,00967
Sledziona 0,01148 0,01494
Jadra 0,00654 --
Grasica 0,01093 0,01393
Tarczyca 0,00855 0,00968
Sciana pecherza moczowego 0,03757 0,04341
Macica -- 0,01867
Cate cialo 0,01079 0,01506
Dawka skuteczna 0,02598 mSv/MBq

Zatem dawka skuteczna wynikajgca z podania (maksymalnej zalecanej) aktywnos$ci 370 MBq osobie
dorostej o masie ciata 70 kg wynosi okoto 9,6 mSv. Jesli w ramach procedury PET wykonywana jest
jednoczesnie tomografia komputerowa (TK), ekspozycja na promieniowanie jonizujagce wzro$nie w
stopniu zaleznym od ustawien zastosowanych do akwizycji obrazu TK. W przypadku podane;j
aktywnosci 370 MBq typowa dawka promieniowania dla narzadu docelowego [mdzgu] wynosi

3,1 mGy, a typowe dawki promieniowania dla narzadow krytycznych [prawa cze¢$¢ okreznicy, jelito
cienkie, watroba] wynosza odpowiednio 48,2 mGy, 38,4 mGy i 23,0 mGy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ opakowanie 1 zmierzy¢ dawke promieniowania przy uzyciu
odpowiedniego systemu do pomiaru radioaktywnosci.

Pobieranie produktu nalezy wykonywa¢ w jatowych warunkach. Nie wolno otwiera¢ fiolek przed
zdezynfekowaniem korka, roztwor nalezy pobra¢ przez korek uzywajac jednorazowg strzykawke z

17



odpowiednig ochronng ostong i jednorazowa jatowa iglg lub stosujgc odpowiedni automatyczny
zestaw do podawania. Jezeli fiolka jest uszkodzona, nie nalezy stosowac¢ produktu. Specjalne $rodki
ostroznos$ci dotyczace przygotowania, patrz punkt 6.6.

Metoda przygotowania

Jesli w momencie podawania dawki potrzebna jest wicksza objetos¢ produktu leczniczego,
flortaucypir (**F) roztwor do wstrzykiwah mozna rozcienczy¢ technikg aseptyczng roztworem chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan do uzyskania maksymalnego rozcienczenia 1:5 przed podaniem,
np. potgczy¢ 0,5 ml roztworu flortaucypiru (**F) i 2 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan. Rozcieficzony produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin od rozcienczenia lub przed
uplywem terminu waznosci radiofarmaceutyku, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

Kontrola jakos$ci

Dawke radiofarmaceutyku nalezy zmierzy¢ za pomoca odpowiedniego systemu pomiaru
radioaktywnosci 1 sprawdzi¢ pod katem obecnosci czgstek statych lub przebarwien przed podaniem.
Nalezy stosowac wytacznie klarowne roztwory, niezawierajace widocznych czastek.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paryz

Francja

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Niemcy

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie

stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

22



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OSLONIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tauvid 800 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
flortaucypir (*°F)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 800 MBq flortaucypiru (**F) w dniu i w czasie wykonania
kalibracji (ToC).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Etanol bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz ulotka.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka

Objetosé: {Z} ml

Aktywno$¢: {Y} MBqw {Z} ml

ToC: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {strefa czasowa}
Numer fiolki:

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Fiolka wielodawkowa
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu.
Podanie dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

X Y
a

Preparat radiofarmaceutyczny

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {strefa czasowa}
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkt nie wymaga zadnych specjalnych warunkow w odniesieniu do temperatury przechowywania.
Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi postepowania z materiatami radioaktywnymi.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1799/001

[13. NUMER SERII

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Tauvid 800 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
flortaucypir (*°F)
Podanie dozylne

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu.
Fiolka wielodawkowa

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: ToC+7,5h

4. NUMER SERII

Lot
Numer fiolki

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

< 12000 MBq w ToC (patrz opakowanie zewnetrzne)

6. INNE

Curium Pet France, 75010, Paryz, Francja
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Niemcy

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Niemcy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OSLONIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tauvid 1900 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan
flortaucypir (*°F)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1900 MBq flortaucypiru (**F) w dniu i w czasie
wykonania kalibracji (ToC).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: Disodu fosforan (do ustalenia pH), rozcienczony kwas solny, etanol
bezwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Dalsze informacje, patrz ulotka.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka

Objetosé: {Z} ml

Aktywno$¢: {Y} MBqw {Z} ml

ToC: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {strefa czasowa}
Numer fiolki:

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Fiolka wielodawkowa
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu.
Podanie dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Py
a

Preparat radiofarmaceutyczny

[8. TERMIN WAZNOSCI

EXP: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {strefa czasowa}
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkt nie wymaga zadnych specjalnych warunkow w odniesieniu do temperatury przechowywania.
Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi postepowania z materiatami radioaktywnymi.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1799/002

[13. NUMER SERII

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Tauvid 1900 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan
flortaucypir (*°F)
Podanie dozylne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem produktu.
Fiolka wielodawkowa

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: ToC+ 10 h

4. NUMER SERII

Lot
Numer fiolki

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

< 28500 MBq w ToC (patrz opakowanie zewngtrzne)

6. INNE

Y
a
Curium Pet France, 75010, Paryz, Francja

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Niemcy

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Niemcy
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tauvid 800 MBq/ml, roztwér do wstrzykiwan
Tauvid 1900 MBq/ml, roztwor do wstrzykiwan
flortaucypir (‘*F)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje procedure.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tauvid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tauvid
Jak stosowa¢ lek Tauvid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tauvid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest Tauvid i w jakim celu sie go stosuje

Ten lek jest radiofarmaceutykiem (lekiem radioaktywnym) przeznaczonym wytacznie do uzytku
diagnostycznego. Lek Tauvid zawiera substancje czynng flortaucypir (*°F).

Lek Tauvid jest podawany osobom dorostym z zaburzeniami pamigci, ktore sa oceniane pod katem
choroby Alzheimera, aby lekarze mogli wykona¢ rodzaj badania obrazowego mozgu o nazwie PET
(pozytonowa tomografia emisyjna). Badanie PET, wraz z innymi testami funkcji mézgu, moze pomoc
lekarzowi znalez¢ przyczyne probleméw z pamigcig. Tauvid moze pomoéc lekarzowi ustalic, czy w
mozgu wystepuja nieprawidtowe formy biatka tau. Nieprawidtowe formy biatka tau sa obecne w
moézgach 0sob z chorobg Alzheimera.

Stosowanie produktu Tauvid wigze si¢ z narazeniem na promieniowanie radioaktywne. Lekarz
prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej uznali, Ze korzysci kliniczne wynikajace z procedury z
uzyciem leku radiofarmaceutycznego przewyzszaja ryzyko zwigzane z promieniowaniem (patrz punkt
3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tauvid
Kiedy nie stosowac leku Tauvid

- Jesli pacjent ma uczulenie na flortaucypir (**F) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem podawania leku Tauvid nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka

- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, poniewaz moze wystapi¢ wicksza ekspozycja
na promieniowanie

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$c¢”).

Co nalezy robi¢ przed podaniem leku Tauvid
Pacjent powinien pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania, aby jak najczesciej oddawaé mocz w
ciggu pierwszych godzin po badaniu.

Dzieci i mlodziez

Nie ma odpowiedniego zastosowania leku Tauvid u dzieci i mtodziezy, poniewaz jest on
przeznaczony do stosowania u 0s6b dorostych z problemami z pamigcia, ktore sa oceniane pod katem
choroby Alzheimera.

Lek Tauvid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Przed podaniem leku Tauvid nalezy poinformowa¢ lekarza medycyny nuklearnej o mozliwosci zajScia
w cigze, braku miesigczki lub karmieniu piersig. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem medycyny nuklearnej, ktéry bedzie nadzorowat procedure.

Jesli pacjentka jest w cigzy

Kazdy lek radiofarmaceutyczny, w tym Tauvid, moze potencjalnie zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Tauvid u kobiet w cigzy. Lekarz medycyny nuklearnej poda
ten lek w okresie cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tauvid w okresie karmienia piersig. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig
przez 24 godziny po podaniu wstrzyknigcia, a odciaggnigte mleko nalezy wyrzucié. Nalezy zapytad
lekarza medycyny nuklearnej, kiedy mozna wznowi¢ karmienie piersig (patrz punkt 3 ,,Co nalezy
robi¢ po podaniu leku Tauvid”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest malo prawdopodobne, aby lek Tauvid wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstlugiwania maszyn.

Lek Tauvid 800 MBq/ml i 1900 MBq/ml zawiera etanol
Ten lek zawiera 790 mg alkoholu (etanolu) na dawkg, co jest porownywalne z mniej niz 20 ml piwa
lub 8 ml wina. Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie miata zadnych zauwazalnych skutkow.

Lek Tauvid zawiera sod

Tauvid 800 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera do 32 mg sodu (gléwny sktadnik soli
kuchennej) w kazdej dawce. Stanowi to 1,6% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla
osoby dorostej.

Tauvid 1900 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera do 34 mg sodu (gtéwny sktadnik soli

kuchennej) w kazdej dawce. Stanowi to 1,7% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla
osoby doroste;.
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3. Jak stosowaé lek Tauvid

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania, przygotowywania i usuwania lekow
radiofarmaceutycznych. Lek Tauvid mozna stosowa¢ wylacznie w specjalnie kontrolowanych
migjscach. Lek ten mogg przygotowywacé i podawaé wytacznie odpowiednio przeszkolone osoby z
kwalifikacjami w zakresie jego bezpiecznego stosowania. Wykwalifikowany personel dotozy
szczegoblnych staran w celu bezpiecznego stosowania tego leku radiofarmaceutycznego i bedzie
informowac¢ pacjenta o swoich dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure zadecyduje o ilosci leku Tauvid, ktora zostanie
podana w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ niezbedna do uzyskania pozadanych
informacji w badaniu PET. Zwykle zalecana dawka dla osoby dorostej wynosi 370 MBq. Megabekerel
(MBq) to jednostka uzywana do wyrazania radioaktywnosci.

Podanie leku Tauvid i przebieg procedury

Pacjent powinien pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania, aby jak najczesciej oddawaé mocz w
ciggu pierwszych godzin po badaniu. Lek Tauvid podaje si¢ w postaci wstrzyknigcia do zyty, po
ktoérym nastepuje kolejne wstrzykniecie do zyty zawierajace roztwor chlorku sodu w celu zapewnienia
otrzymania pelnej dawki leku Tauvid.

Jedno wstrzykniecie flortaucypiru ('8F) wystarcza do przeprowadzenia badania obrazowego mozgu.

Czas trwania procedury

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o standardowym czasie trwania procedury.
Badanie obrazowe mozgu trwa 20 minut i jest zwykle wykonywane okoto 80 do 100 minut po podaniu
produktu Tauvid.

Co nalezy robi¢ po podaniu leku Tauvid
- W ciggu 4 godzin po podaniu wstrzyknigcia nalezy unikac¢ bliskiego kontaktu z niemowlgtami,
dzie¢mi i kobietami w cigzy.

Lekarz medycyny nuklearnej zaleci pacjentowi jak najczestsze oddawanie moczu w ciggu pierwszych
godzin po badaniu w celu zmniejszenia skutkow promieniowania. W razie jakichkolwiek pytan nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tauvid

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma tylko pojedyncza dawke leku
Tauvid, precyzyjnie kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedurg.
Jednak w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania leku Tauvid nalezy zwroci¢ sie do lekarza
medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgste (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
- bole gtowy

- zaburzenia smaku

- bol w miejscu wstrzyknigcia

- podwyzszone ci$nienie krwi

Podanie tego leku radiofarmaceutycznego spowoduje otrzymanie matej dawki promieniowania

jonizujacego, ktore jest zwigzane z niewielkim ryzykiem powstawania nowotworu lub wad
wrodzonych (patrz punkt 1 ,,Co to jest Tauvid i w jakim celu si¢ go stosuje”).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Tauvid

Pacjent nie jest odpowiedzialny za przechowywanie leku. Ten lek jest przechowywany przez
specjalistow w odpowiednich osrodkach. Produkt nalezy przechowywac¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami dotyczacymi postepowania z lekami radioaktywnymi.

Niniejsza informacja przeznaczona jest wylacznie dla specjalistow.
Nie stosowac leku Tauvid po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ostony po EXP.

Nie nalezy podawac leku Tauvid w przypadku zauwazenia czastek statych lub przebarwien.
Ten produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnej temperaturze.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tauvid

- Substancjg czynng jest flortaucypir ('*F).
Tauvid 800 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan: 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera
800 MBq flortaucypiru (*®F) w dniu i w czasie wykonania kalibracji.
Tauvid 1900 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan: 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera
1900 MBq flortaucypiru (**F) w dniu i w czasie wykonania kalibracji.

- Pozostate sktadniki to:
Tauvid 800 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan: etanol bezwodny, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Tauvid zawiera etanol i s6d").
Tauvid 1900 MBg/ml, roztwoér do wstrzykiwan: etanol bezwodny, disodu fosforan (do ustalenia
pH), rozcienczony kwas solny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Tauvid
zawiera etanol i s6d").

Jak wyglada lek Tauvid i co zawiera opakowanie
Tauvid jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan. Dostarczany jest w
przezroczystej szklanej fiolce o pojemnosci 15 ml.

Tauvid 800 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan (wstrzykniecie): Jedna fiolka wielodawkowa o
pojemnosci 15 ml zawierajaca od 1 do 15 ml roztworu odpowiadajacego od 800 do 12 000 MBq w
dniu i w czasie wykonania kalibracji.

Tauvid 1900 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan (wstrzykniecie): Jedna fiolka wielodawkowa o
pojemnosci 15 ml zawierajaca od 1 do 15 ml roztworu odpowiadajacego od 1900 do 28 500 MBq w
dniu i w czasie wykonania kalibracji.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Wytworca

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paryz

Francja
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Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Niemcy

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

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

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

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

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

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

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

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly 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
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island Slovenska republika

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

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

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Tauvid jest dotaczona do opakowania produktu,
w celu dostarczenia personelowi medycznemu innych dodatkowych naukowych i praktycznych
informacji dotyczacych podawania i stosowania tego preparatu radiofarmaceutycznego. Patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego [ChPL powinna by¢ dotaczona do opakowanial].
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