PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia

na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Tauvid 800 MBg/ml injek¢ény roztok

Tauvid 1 900 MBg/ml injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie (ToC, time of calibration) 800 MBq
flortaucipiru ('*F).

Radioaktivita jednej 1 ml az 15 ml injekcnej liekovky v ToC sa pohybuje v rozpiti od 800 MBq do
12 000 MBgq.

Fludr (*8F) sa s pol¢asom rozpadu priblizne 110 minGt rozklada na stabilny kyslik (‘*0) vyZziarenim
pozitrénu s energiou 634 keV a s naslednym vyziarenim anihilacnych fotonov s energiou 511 keV.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jeden ml roztoku obsahuje az 79 mg etanolu a 3,2 mg sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok pozri v Casti 6.1.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok

Jeden ml injek¢éného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie (ToC, time of calibration) 1 900 MBq
flortaucipiru ('*F).

Radioaktivita jednej 1 ml az 15 ml injekénej lieckovky v ToC sa pohybuje v rozpéti od 1 900 MBq do
28 500 MBgq.

Fluor ("*F) sa s pol¢asom rozpadu priblizne 110 mintt rozklada na stabilny kyslik (**O) vyziarenim
pozitronu s energiou 634 keV a s naslednym vyziarenim anihila¢nych fotonov s energiou 511 keV.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jeden ml roztoku obsahuje az 79 mg etanolu a 3,4 mg sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok pozri v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok (injekcia).
Ciry, bezfarebny roztok.

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok

Roztok ma pH 4,5 az 8,0 a osmolalitu priblizne 2 356 mOsm/kg.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok

Roztok ma pH 6,0 az 8,0 a osmolalitu priblizne 2 373 mOsm/kg.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Flortaucipir (*8F) je radiofarmakum indikované na vySetrenie mozgu pozitrbnovou emisnou
tomografiou (PET, Positron Emission Tomography) na postdenie neokortikalnej distribucie komplexu
tau neurofibrilarnych klbiek (NFT, Neurofibrillary Tangles) u dospelych pacientov s kognitivnou
poruchou, ktori st vySetrovani na Alzheimerovu chorobu (AD, Alzheimer Disease). Flortaucipir (1°F)
je doplnkom klinickych a inych diagnostickych vysetreni.

Obmedzenia pouzitia pozri v Castiach 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

O PET sken s pouzitim flortaucipiru ('8F) mozu poziadat’ iba lekari so skiisenostami s lietbou
v oblasti klinického manazmentu neurodegenerativnych portch.

Vyhodnocovat’ Tauvidové snimky mozu iba osoby vySkolené na interpretaciu flortaucipirovych ('*F)
PET snimok (pozri Cast’ 4.4).

Déavkovanie

Odporucana jednorazova intravenozna davka pre dospelého ¢loveka s telesnou hmotnostou 70 kg je
370 MBq flortaucipiru (18F) pri objeme davky < 10 ml.

Osobitné skupiny pacientoy

Starsi pacienti
Neodporuca sa ziadna uprava davky v zavislosti od veku.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Flortaucipir (*8F) nebol skamany u pacientov s aktualnou klinicky vyznamnou poruchou funkcie
obli¢iek alebo pecene. U pacientov s ochorenim obli¢iek alebo pefene je mozna zvySena expozicia
ziareniu, preto je potrebné dokladne zvazit’ radioaktivitu davky, ktora ma byt podana (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Neexistuje ziadne relevantné pouzitie flortaucipiru (**F) v pediatrickej populacii pri indikécii PET

vySetrenia mozgu na posudenie neokortikalnej distribucie agregovanych tau NFT u dospelych
pacientov s kognitivnou poruchou, ktori st vySetrovani na AD.

Spdsob podania

Flortaucipir (*8F) by mal dostavat’, skladovat’, riedit’ a podavat’ iba opravneny personal kvalifikovany
na zaklade $kolenia a praxe. Flortaucipir (‘*F) sa ma pouzivat’ iba v uréenom zariadeni nuklearne;j
mediciny.

Flortaucipir (*8F) je uréeny na intravendzne pouZivanie.

Flortaucipir (*8F) sa dodéva vo viacdavkovej injekénej liekovke.

Davka lieku sa podava ako injekcia intravenozneho bolusu, po ktorej nasleduje preplachnutie az
priblizne 10 mililitrami injek¢ného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby sa zaistilo podanie

celej davky.

Pokyny na riedenie radiofarmaka pred podanim pozri v Casti 12. Pripravu pacienta pozri v Casti 4.4.



Snimkovanie

20-minatové PET snimkovanie sa ma zacat’ robit’ priblizne 80 mintit po aplikacii intravendznej
injekcie flortaucipiru ('*F). Pacienti by mali lezat’ na chrbte s hlavou umiestnenou v zornom poli PET
skenera tak, aby bol mozog vratane malého mozgu vycentrovany. Na obmedzenie pohybov hlavy sa
moze pouzit’ paska alebo iné flexibilné upnutie hlavy. Rekonstrukcia ma zahfnat’ korekciu atlmu.

Na anatomick lokalizaciu pacienta sa odporuc¢a kombinovat’ snimkovanie pomocou pocitacove;j
tomografie (CT) alebo vySetrenie pomocou magnetickej rezonancie (MR) na ziskanie fizovaného
PET-CT alebo PET-MR skenu.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Odovodnenie individualneho prinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt’ expozicia Ziareniu odovodnend pravdepodobnym prinosom. Aplikovana
radioaktivita ma byt v kazdom pripade taka nizka, aby eSte umoznila ziskat’ potrebné diagnostické
informacie.

Obmedzenia pri pouzivani

Pozitivny sken s flortaucipirom ('*F) nemdze sam o sebe stanovit alebo vyvratit’ diagnézu AD a m4 sa
pouzivat’ a vyhodnocovat’ v suvislosti s klinickymi a inymi diagnostickymi vySetreniami (pozri Cast’
4.1). Pozorovana variabilna $pecifickost’ naznacuje, zZe st mozné falo$ne pozitivne vysledky (¢ast
5.1). Negativny sken s flortaucipirom (**F) nevyluéuje diagnézu AD, ani pritomnost’ skoriej patologie
NFT, napr. irovne B2.

Uginnost’ flértaucipiru (*°F) pri zistovani tau patologie sa hodnotila u nevyliegitelne chorych
pacientov, vac¢Sina ktorych mala AD demenciu s patologiou NFT na trovni B3 (pozri ¢ast’ 5.1).
Ucinnost flértaucipiru ('*F) pri zistovani tau patologie moze byt nizsia u pacientov v skorsich
Stadiach patologického spektra.

Dostupné idaje naznacuju, Ze flortaucipir (**F) nema u pacientov s negativnym amyloidom
informativnu hodnotu, preto sa u tychto pacientov pouzitie flortaucipiru (**F) neodportga.

Ucinnost’ flortaucipiru (*8F) pri progndze a monitorovani progresie ochorenia alebo u¢inkov liecby
nebola stanovena (pozri Cast’ 5.1).

Flortaucipir ('8F) sa viaZe na neurofibrilarne spleti typu AD. Bezpeénost’ a u¢innost’ flortaucipiru (*F)
pri hodnoteni distribucie tau vyplyvajicej z chronickej traumatickej encefalopatie (CTE, chronic
traumatic encephalopathy), demencii iného typu ako AD alebo z neurodegenerativnych ochoreni
nebola stanovena.

Priprava pacienta

Pred zaciatkom vySetrenia ma pacient byt’ dostato¢ne hydratovany a v priebehu prvych hodin po
vySetreni by mal ¢o najcastejSie mocit’, aby sa znizila radiécia.

Po vySetreni

V priebehu prvych 4 hodin po podani injekcie je potrebné obmedzit’ blizky kontakt s doj¢atami
a tehotnymi zenami.



Porucha funkcie obli¢iek a pe¢ene

Flortaucipir ('8F) sa vylucuje cez hepatobiliarnu a renalnu ststavu. U tychto pacientov treba starostlivo
zvazit pomer prinosu a rizika, pretoze méze dojst’ ku zvySenej expozicii ziareniu (pozri Cast’ 4.2).

Interpreticia snimok ziskanych pomocou flortaucipiru (*F)

Tauvidové snimky maji vyhodnocovat’ iba posudzovatelia s praxou v hodnoteni PET snimok
s flértaucipirom (8F).

Ciel'om snimkovania je identifikovat’ a lokalizovat’ oblasti radioaktivity flortaucipiru ('*F)

v neokortexe, ktoré st vac¢sie ako radioaktivita pozadia (radioaktivita pozadia je definovana ako az
1,65-nasobok nameraného cerebelarneho priemeru). Pre optimalne zobrazenie si zvol'te farebnil Skalu
s rychlym prechodom medzi dvoma odlisSnymi farbami a tato Skalu si upravte tak, aby sa prechod
vyskytol pri prahovej hodnote 1,65-nasobku. Obojstranne skiimajte posterolateralne temporalne
(PLT), okcipitalne, parietalne a frontalne oblasti. Neokortikalna radioaktivita v oboch hemisférach
prispieva k interpretacii skenu. Radioaktivitu mozete zistit’ aj v bielej hmote, subkortikalnych
oblastiach alebo v oblastiach mimo mozgu (napr. mozgova membrana, kost’), ale neprispieva to

k interpretacii snimky. Aby ste pomohli identifikovat’ oblast’ PLT, zvazte rozdelenie temporalneho
laloku na Styri kvadranty tak, ako je uvedené nizsie. MoZete zistit’ radioaktivitu aj v prednom

a strednom temporalnom laloku, ale nebolo preukazané, ¢i je Specificka pre AD a neprispieva

k interpretacii snimky AD flortaucipirového (**F) modelu.

Zobrazenie a orientdcia snimky

Zobrazujte snimky v transaxialnej, sagitalnej aj koronarnej rovine. Zmeiite orientaciu snimok tak, aby
ste odstranili sklon hlavy v transaxidlnej a koronarnej rovine. PouZite sagitalny rez tesne pri stredovej
linii na zarovnanie dolnych frontalnych a dolnych okcipitalnych poélov v horizontalnej rovine.

Vyvber a uprava farebnej skaly

Na vytvorenie vizudlneho prahu pozitivity:

. Vyznacte oblast’ zaujmu okolo mozocku v priecnej rovine.
. Vyberte rovinu, ktora bude prechadzat’ mozockom na maximalnej ploche prierezu mozocku.
. Zapiste si priemernu aktivitu alebo cerebelarne hodnoty (MCC, cerebellar counts). Oblast’

zaujmu sa ma na skene vyznacit' v Sedej farebnej Skale a v prie¢nej rovine tak, ako to vidiet' na
priklade na obrazku ¢. 1.

Obrazok €. 1: Priklad cerebeldrnej oblasti ziujmu

. Zvol'te si taku farebnu skalu na zobrazenie skenu, ktora ma rychly prechod medzi dvoma
odlisnymi farbami v celkovom rozsahu 25 % az 60 % maximalnej intenzity.
. Nastavte hornt kontrastnt hodnotu (UCV, upper contrast value) farebnej Skaly. Pomocou

nasledujuceho vzorca nastavte vizualny prah 1,65 x MCC tak, aby zodpovedal rychlemu
prechodu farebnej skaly:



UCV = (MCC x 1,65) x (100 % / % urovne farebného prechodu)

Priprava na interpretaciu snimky

. Pred interpretaciou snimky skontrolujte mozog a urcite lobarnu anatémiu. Interpretujte snimky
tak, Ze najprv vyhodnotite temporalne laloky, potom okcipitalne, parietalne a frontalne laloky na
oboch stranach.

. Ak chcete vyhodnotit’ temporalne laloky, rozdel'te ich do $tyroch kvadrantov tak, Ze umiestnite
horizontalny nitkovy kriz bezprostredne za jadra mozgového kmena a potom sa posunte nadol a
anterolateralne temporalny (ALT), predny mezialne temporalny (AMT), posterolateralne
temporalny (PLT) a zadny mezialne temporalny (PMT) kvadrant. Priklad pozri na obrazku ¢. 2
(Tavy a pravy obrazovy panel ukazuju rovnaky sken vo dvoch réznych farbach).

Obrazok €. 2: Kvadranty temporalnych lalokov

Farebna Skala 1 Farebé Skala 2
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Mozné chyby interpretdcie snimky

Pri snimkovani s flértaucipirom (**F) sa mdzu vyskytnat’ chyby interpretacie skenu. Interpretujte
skeny s PET flortaucipirom ('®F) na zaklade vzoru a hustoty radioaktivneho signalu v neokortikélnej
sivej hmote (nie v bielej hmote ani v oblastiach mimo mozgu). K interpretacii skenu ma prispiet’ iba
vychytavanie indikatora v oblastiach neokortikalnej sivej hmoty.

Vizbu mimo ciel'ové tkanivo (off-target) mozno pozorovat’ v choroidalnom plexe, striate a v jadrach
mozgového kmena. Malé ohniska nesuvislého vychytavania indikatora mozu viest’ k chybnému
pozitivnemu hodnoteniu snimky. Skeny, ktoré maji v ktorejkol'vek oblasti izolované alebo nesuvislé
malé ohniska, musia byt interpretované opatrne. Niektoré skeny mdézu byt’ tazko interpretovatel'né
kvoli obrazovému Sumu alebo pohybovému artefaktu. V pripadoch, ked’ ste si neisti pri umiestneni
neokortikalneho vychytavania, sa ma pouzit’ si¢asne registrované anatomické snimkovanie na
zlepSenie lokalizacie vychytavania alebo na korekciu utlmu (atenuécie).

Pozitivne vzory rddioaktivity flértaucipiru ("*F) podporujiice diagnézu AD

Snimky so zvySenou neokortikdlou aktivitou v posterolateralnej temporalnej (PLT), okcipitalnej alebo
parietalnej/prekunealnej oblasti (oblastiach), s aktivitou frontalnej oblasti (oblasti) alebo bez nej,
indikuju pritomnost’ tau B3 NFTs (skore patologie tau; ¢ast’ 5.1). PET sken s flortaucipirom ('*F)
indikujuci pritomnost’ B3 NFTs podporuje diagnozu AD v spojeni s klinickymi a inymi
diagnostickymi hodnoteniami. Neokortikalna aktivita v oboch hemisférach moéze prispievat’

k identifikacii vzoru.

Pozitivne vzory AD s flortaucipirom ('*F) patria do jednej z dvoch kategorii:

o stredna forma vzoru AD s flortaucipirom ('*F) (obrazok ¢. 3, riadky 1 a 2): zvySena
neokortikalna aktivita v PLT alebo v okcipitalnej oblasti (oblastiach).
o pokro¢ila forma vzoru AD s flortaucipirom ('8F) (obrazok ¢. 3, riadky 3, 4 a 5): zvySena

neokortikalna aktivita v parietalnej/prekunealnej oblasti (oblastiach) alebo zvySena aktivita vo
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frontalnej oblasti (oblastiach) sprevadzana zvySenim v PLT, parietalnej alebo okcipitalnej
oblasti (oblastiach).

Obrazok ¢. 3. Priklady skenov diagnézy AD

Farebna Skala 1 Farebna Skala 2
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A: Vizba mimo cielové tkanivo v striate.

Riadok 1: Priklad pacienta so zvy$enym vychytavanim v PLT (plné $ipky).

Riadok 2: Priklad pacienta so zvy$enym vychytavanim v PLT a v okcipitalnych oblastiach (plné Sipky).

Riadky 3 a 4: Priklad pacienta so zvySenou neokortikalnou aktivitou v PLT, okcipitalnom laloku (plné Sipky)
a prekuneu (prerusované $ipky) (riadok 3: uroven temporalnych lalokov, riadok 4: parietalna/prekunealna
uroven).

Riadok 5: Priklad pacienta so zvySenou neokortikalnou aktivitou v medidlnej prefrontalnej/cingularnej,
lateranej prefrontalnej, PLT, parietalnej, okcipitalnej a prekunealnej oblasti.



Negativny vzor s flértaucipirom (*°F)

Snimky bez zvysenej neokortikalnej aktivity alebo so zvySenou neokortikalnou aktivitou izolované do
mezialnej temporalnej, anterolateralnej temporalnej a/alebo frontalnej oblasti predstavuji negativne
vzory s flortaucipirom (*8F) (obrazok ¢&. 4).

Obrazok ¢. 4. Priklady negativnych snimok

Farebna Skala 1 Farebna Skala 2
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B: Vizba mimo ciel'ové tkanivo v choroidalnom plexe alebo v jadrach mozgového kmena.

Riadok 1: Priklad pacienta bez zvySenej neokortikalnej aktivity (intenzita aktivity je podobna ako v cerebelarnej
referencnej oblasti).

Riadok 2: Priklad pacienta so zvysenou aktivitou izolované do MTL (plné Sipky).

Riadok 3: Priklad pacienta so zvySenou neokortikalnou aktivitou izolovanou do frontalneho laloku (plné Sipky).

Riadok 4: Priklad pacienta s malymi, izolovanymi loziskami nesuvislého a variabilného vychytavania v PLT
(plné $ipky); zvysena aktivita v ALT (prerusované §ipky). Tento vzor mozno pozorovat’ aj
v okcipitalnej a parietalnej oblasti.

Pomocné latky so znamym u¢inkom

Sodik

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok obsahuje v jednej davke az 32 mg sodika, ¢o podl'a WHO
zodpoveda menej ako 2 % odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok obsahuje v jednej davke az 34 mg sodika, ¢o podl'a WHO
zodpoveda menej ako 2 % odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

Etanol

Tento liek obsahuje 790 mg alkoholu (etanolu) v kazdej 10 ml davke, co zodpoveda 11,3 mg/kg
(podaného dospelému s hmotnost'ou 70 kg). Mnozstvo alkoholu v 10 ml tohto lieku zodpoveda mene;j
ako 20 ml piva alebo 8 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne
pozorovateI'né ucinky.

Opatrenia  tykajice sa nebezpeCenstva pre zivotné prostredie pozri v  Casti  6.6.



4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie in vivo.

Stadie in vitro nazna¢uji, Ze klinicky vyznamné zmeny vo farmakokinetike flortaucipiru ('8F) s
nepravdepodobné v dosledku interakcii s enzymami cytochromu alebo transportérom P-glykoproteinu.
Taktiez sa neodakava, ze flortaucipir ("*F) ovplyvni farmakokinetiku inych liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

V pripade planovaného podania radiofarmak u zien v reprodukénom veku je dolezité zistit', ¢i je tato
zena tehotna alebo nie. Kazd4 Zena, ktorej vynechala menstrudcia, ma byt pokladana za tehotnt1 az do
¢asu, kym nie je dokazany opak. V pripade pochybnosti o jej moznej gravidite (ak Zene vynechala
menstruacia, ak je menstruacia vel'mi nepravidelna atd’.), pacientke sa maji ponuknut alternativne
metddy, ktoré nevyuzivaju ionizujuce Ziarenie (ak su k dispozicii).

Zenam vo fertilnom veku sa odporaca, aby sa v pripade, ak nepouzivaji G&innt antikoncepciu, po
podani flértaucipiru (**F) zdrzali 24 hodin pohlavného styku (> 10 pol¢asov rozpadu radioaktivneho
izotopu ("*F)).

Gravidita

Nemame k dispozicii udaje o pouzivani flortaucipiru (‘*F) u tehotnych Zien. Neuskuto¢nili sa Ziadne
Stadie na zvieratach, ktoré by skiimali reprodukény cinok flortaucipiru (18F).

Postupy vyuzivajuce radiové nuklidy vykonavané u tehotnych Zien st spojené s davkou Ziarenia,
ktorej je vystaveny aj plod. Akékol'vek radiofarmakum vratane flortaucipiru (**F) mé potencial
spdsobit’ poskodenie plodu. Pouzitie flortaucipiru (*F) sa u tehotnych Zien neodportiéa. Preto v obdobi

gravidity maji byt vykonavané iba nevyhnutné vysetrenia, ktorych pravdepodobny prinos vyrazne
presahuje riziko, ktorému je vystavena matka a plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa flortaucipir (‘8F) vyluéuje do 'udského materského mlieka. Pred podanim
radiofarmak dojciacej matke treba zvazit moznost’ neskorsicho podania radioaktivneho nuklidu, ked’
matka prestane dojcit, a treba tiez zvazit’ vyber najvhodnejSieho radiofarmaka vzhl'adom na sekréciu
aktivity do materského mlieka. Ak sa podanie radiofarmaka povazuje za potrebné, dojcenie sa ma na

24 hodin prerusit’ a odsaté mlieko zlikvidovat'.

V priebehu pociatocnych 4 hodin po podani injekcie treba obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami,
batol’atami, det'mi a tehotnymi zenami.

Fertilita

Nie je zname, ¢i ma flortaucipir (*°F) nejaky vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tauvid nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u flortaucipiru (**F) su bolest’ hlavy (0,9 %), bolest’ v mieste
podania injekcie (0,6 %) a zvySeny krvny tlak (0,5 %).



Tabul'kovy stthrn neZiaducich reakcii

Bezpecnostny profil flortaucipiru (*°F) je zaloZeny na skiimani 4 652 0s6b, ktorym boli v klinickych
skasaniach podané jedna alebo viac injekcii. Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy
organovych systémov (SOC, system organ class) a podla frekvencie vyskytu, najcastejsie reakcie ako
prvé, podla nasledujucich pravidiel: vel'mi casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabulka &. 1. NeZiaduce reakcie pozorované u flértaucipiru (**F)

Trieda organovych systémov | Frekvencia vyskytu a neZiaduca reakcia
Poruchy nervového systému menej Casté: bolest” hlavy
menegj Casté: dysgeuzia (porucha chuti)

Vseobecné poruchy a tazkosti | menej Casté: bolest’ v mieste podania injekcie
v mieste podania
Laboratoérne a funkéné menej Casté: zvyseny krvny tlak ?
vySetrenia
2 Zahta hypertenziu, zvyseny systolicky krvny tlak a urgentnu hypertenziu

Expozicia ionizujicemu Ziareniu suvisi s rozvojom zhubnych nadorov a s rizikom vzniku dedi¢nych
defektov. Ked’Ze pri podani maximalnej odporucanej aktivity 370 MBq je efektivna davka 9,6 mSv,
preto sa oCakava, ze tieto neziaduce U¢inky sa vyskytnu len s nizkou pravdepodobnostou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhladom na malé mnozstvo flortaucipiru (*°F) v kazdej injekénej liekovke, neodakéava sa, ze
predavkovanie povedie k farmakologickym tuéinkom. V pripade predavkovania oziarenim sa ma davka
absorbovana pacientom, pokial je to mozné, znizit' zvySenim eliminécie radioaktivneho nuklidu z tela
¢astym mocenim a ¢astou defekaciou. Moze byt uzito¢né odhadnut’ velkost’ davky, ktora bola
aplikovana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, centralny nervovy systém, ATC kod:
V09AX07

Mechanizmus uéinku

Flortaucipir ('8F) sa viaZe na agregovany tau protein. V mozgu pacientov s AD tvori tau protein
parové Spiralové vlakna (PHF, paired helical filament) a vytvaraji neurofibrilarne klbka (NFT,
neurofibrillary tangles), ktoré je potrebné dokazat’ pre neuropatologicku diagnézu AD. In vitro sa
flortaucipir (**F) viaZe na PHF tau purifikovany z homogenizovaného mozgového tkaniva darcov s
AD. Pri inych nealzheimerovskych tauopatiach bola pozorovana slaba viizba flortaucipir (1°F) a zla
kolokalizacia. In vivo sa flortaucipir (‘*F) odli§ne zachytava v neokortikalnych oblastiach, ktoré
obsahujt agregovany tau u AD. Flortaucipir ('*F) sa neviaze na amyloid.
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Farmakodynamické uéinky

V chemickych koncentraciach pouZivanych na diagnostické vySetrenia, nema flortaucipir ('*F) ziadnu
zistiteIntl farmakologicku aktivitu.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost a bezpeénost’ snimkovania pomocou flértaucipiru (*°F) boli hodnotené v pivotnej AD
neuropatologickej korela¢nej studii (Studia 1) a v d’alSej Stadii interpretacie hodnotitel'mi (Stadia 2)
a boli podporené publikovanou odbornou literatarou.

V Stadii 1 a Stadii 2 sa diagnosticka u¢innost’ snimkovania s flortaucipirom ('*F) za uéelom odhadu
distribucie agregovanych tau NFT porovnavala s vySetrenim post-mortem. Pét’ nezavislych
hodnotitel'ov z kazdej $tadie, pre ktorych boli klinické informacie zaslepené, interpretovalo
snimkovanie s flortaucipirom ('*F) ako pozitivne alebo negativne. Nezavisli patologovia, pre ktorych
boli zaslepené klinické a snimkovacie vysledky, nasledne vykonali vySetrenie mozgu post-mortem.
Patologovia zaznamenali skore tau NFT odvodené z Braakovho modelu v rozpéti od BO do B3
(tabulka €. 2).

Tabulka ¢. 2. Hodnotenie patologie tau

Skore tau patolégie = Distribucia tau NFT v mozgu

BO bez NFT

B1 NFT obmedzené na transentorinalnu oblast’ mozgu
B2 B1 + NFT obmedzené na limbické oblasti mozgu
B3 B2 + NFT distribuované v celom neokortexe

V Studii 1 bola porovnavana interpretacia pre-mortem skenov flértaucipiru (‘*F) hodnotitel'mi od

64 nevylieciteI'ne chorych pacientov s vysledkami z vySetreni mozgu post-mortem. Zo 64 pacientov
s priemernym vekom 83 rokov (rozpétie 55 az 100 rokov) bolo 34 Zien, 49 pacientov malo demenciu,
1 mal slabu kognitivnu poruchu a 14 nemalo pocas klinického vysetrenia v ase snimkovania s
flortaucipirom ('®F) ziadnu kognitivnu poruchu. Nebola uréena ziadna formalna neurologicka
diagnodza.

Stadia hodnotila tuginnost skenov AD s flértaucipirom ('°F) na odlisenie B3 (pravdivo pozitivne, truth
positive) od B0-B2 (pravdivo negativne, truth negative) tau patologie.

Stadia 2 bola $tudia s posudzovatel'mi, ktora hodnotila diagnostick presnost’ snimkovania s
flortaucipirom ('8F) u 82 nevyliegitelne chorych pacientov (ti isti 64 pacienti zo Stadie 1, plus

18 d’alsich nevyliecCitel'ne chorych pacientov). Citlivost’ a Specifickost’ bola hodnotena na skenoch od
nevyliecite'ne chorych pacientov pomocou rovnakych vysledkov neuropatologického pravdivého
standardu (neuropathology truth standard results) zaznamenanych v Stadii 1.

Diagnosticka u¢innost’ skenu AD flortaucipiru (**F) na potvrdenie pritomnosti AD suvisiacej s NTF
z oboch §tudii je uvedena v tabul’ke ¢.3.
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TabuPka &. 3: Diagnosticka ucinnost’ skenu s flértaucipirom (*F) u pacientov, u ktorych bola

vykonana pitva - Stadie 1 a 2

Pravdivy Standard (truth standard) St(lli\ld)ia (m(ej(iltil;:;o:t;(();/:z)lh) (z):gii?rfl;o:(ty’z(sﬁ)
Stadia 1 92 76
B3 NFT (64) (92 - 100) (52 -92)
(Primarna analyza 1) Stadia 2 89 77
(82) (87 — 94) (63 -91)

V Stadii 1, vo vietkych pripadoch s vizualnym hodnotenim (&i uz bola alebo nebola u pacienta
vykonana pitva; n = 105), hodnota Fleiss’ kappa pre zhodu medzi vSetkymi 5 hodnotitemi bola 0,80
(95 % interval spolahlivosti 0,74 az 0,86). V Studii 2 hodnota Fleiss’ kappa vo vietkych hodnotenych
pripadoch vratane oboch snimok od subjektov zo Stadie 1, u ktorych bola vykonana pitva a snimok
od subjektov s klinicky definovanou miernou kognitivnou poruchou (MCI, mild cognitive
impairement) a AD (n = 241) bola 0,87 (95 % interval spol'ahlivosti 0,83 az 0,91).

Pediatrickd populacia

Europska agentuara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii pre Tauvid vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie, ked’ze ochorenie alebo klinicky stav, pre ktory je tento
konkrétny liek urceny, sa vyskytuje iba u dospelych (informacie o pouziti v pediatrickej populacii
pozri v Casti 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Flortaucipir (*8F) sa rychlo distribuuje do celého organizmu a potom sa rychlo metabolizuje. Menej
ako 10 % v injekcii podanej (*F) radioaktivity ostava v krvi 5 mintt po podani a menej ako 5 % je

v krvi pritomnych eSte 10 minuat po podani.

Organova absorpcia

Maximalna absorpcia radioaktivity mozgom sa objavuje v priebehu niekol’kych minut po podani
injekcie, nasleduje postupny mozgovy klirens Specificky pre dant oblast’ a potom sa priblizne
80 minut po podani injekcie priblizi k pseudorovnovaznemu stavu.

Zdravé kontrolné subjekty vykazuju relativne nizke hladiny retencie flortaucipiru ('*F) v mozgovej
kore aj mozocku. U amyloid-pozitivnych subjektov s AD a MCI kortikalne oblasti vykazuji podstatne
vysSiu absorpciu v porovnani s kognitivne zdravymi kontrolnymi subjektmi. U subjektov s AD a MCI,
rovnako ako u kontrolnych subjektov, sa v mozocku vyskytuje nizka retencia. U starSich kontrolnych
subjektov, ktoré boli negativne na amyloid, bola pozorovana vysoka retencia v choroidalnom pletenci,
striate a v jadrach mozgového kmena a predpoklada sa, ze vdzba v tychto oblastiach je mimo ciel'ové
tkanivo.

Eliminécia
Zvyskovy flortaucipir (*8F) v krvnom obehu je v priebehu 80 az 100-minttového snimkovacieho okna

tvoreny priblizne 28 % - 34 % materského produktu a zvysok tvoria metabolity.
K eliminacii dochadza hlavne cestou vylucovania do pecene, Zl¢nika a obliciek.

Pol¢as rozpadu

Flortaucipir ('8F) sa po aplikacii intravendznej injekcie velmi rychlo odstrafiuje z krvného obehu.
Plazmaticka radioaktivita (vratane materského flortaucipiru (*°F) a vietkych jeho metabolitov) je
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nizsia ako 10 % teoretickej maximalnej koncentracie do 5 minat po podani davky. Radioaktivny
pol&as rozpadu flortaucipiru (*°F) je 110 minat.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

Farmakokinetika u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nebola stanovena.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, mutagenicity alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

In vitro flértaucipir ("F) blokoval hERG kanél, ale ICsy prekro¢il maximalne teoretické maxima
koncentracie l'udskej plazmy priblizne 340-nasobne. Flortaucipir ('’F) neindukoval predlZenie QTc
intervalu u psov.

V bakterialnom teste reverznej mutacie in vitro (Amesov test) bol v 4 z 5 kmenov vystavenych
flortaucipiru (*°F) pozorovany zvyseny podet kolonii s reverznou mutaciou. V $tadii chromozomalne;j
aberacie in vitro s bunkami vaje¢nikov ¢inskych skre¢kov (CHO) flortaucipir (*°F) zvySoval percento
buniek so Strukturalnymi aberaciami pri 3-hodinovej expozicii s aktivaciou alebo bez nej.
Dvadsathodinova expozicia bez aktivacie sposobila zvySenie poctu Strukturdlnych aberacii

vo vSetkych testovanych koncentraciach.

Potenciana genotoxicita flortaucipiru in vivo bola vyhodnotena v §tadii mikrojadier u potkanov.

V tomto teste flortaucipir (°F) nezvysil po&et polychromatickych erytrocytov s mikrojadrami pri
najvyssej dosiahnutelnej davke 1 600 pg/kg/den pri podavani 2 po sebe idice dni.

Neuskutocnili sa ziadne §tidie so skimanim karcinogénneho potencialu, fertility alebo reprodukcne;
toxicity flortaucipiru (**F) u zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok

bezvody etanol
chlorid sodny
voda na injekcie

Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok

fosfore¢nan sodny (na tpravu pH)
zriedena kyselina chlorovodikova
bezvody etanol

chlorid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi inymi ako
injek¢ény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
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6.3 Cas pouzitelnosti

Preukézalo sa, ze chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani je 7,5 hodiny (Tauvid 800 MBq/ml)
a 10 hodin (Tauvid 1 900 MBg/ml) pri 25°C. Liek zriedeny podl'a sposobu pripravy opisaného

v Casti 12 sa musi pouzit’ do 3 hodin od zriedenia a pred daitumom exspiracie radiofarmaka, podl'a
toho, ¢o nastane skor.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvarania alebo riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontaminacie, liek sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky
uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje pri uchovavani Ziadne osobitné teplotné podmienky.
Radiofarmaka sa musia uchovavat’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tauvid sa dodava v 15 ml injekénych liekovkach z ¢ireho borosilkatového skla typu I s
chlorobutylovymi alebo elastomérovymi zatkami potiahnutymi fluéropolymérom a s hlinikovymi
uzavermi.

Tauvid 800 MBg/ml injekénv roztok

Jedna viacdavkova injek¢na lickovka s objemom 15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda
800 az 12 000 MBq v ToC.

Tauvid 1 900 MBg/ ml injekény roztok

Jedna viacdavkova injek¢na liekovka s objemom 15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda
1 900 az 28 500 MBq v ToC.

V dosledku rozdielov vo vyrobnom procese je mozné, ze injek¢éné liekovky niektorych Sarzi lieku st
distribuované s prepichnutou gumovou zatkou.

Kazda injekéna liekovka je uzavreta v ochrannom obale zodpovedajucej hrabky na obmedzenie
expozicie vonkajSiemu Ziareniu na minimum.

Velkost balenia: 1 injekéna liekovka.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenie

Radiofarmaka maj v ur¢enom klinickom prostredi prijimat’, uchovavat,, riedit’ a podavat’ len
opravnené poverené osoby. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaju
pravnym upravam a/alebo prislusSnym schvaleniam (licenciam) vydanym kompetentnym Statnym
uradom.

Rédiofarmaka sa maju pripravovat’ spdsobom, ktory je v sulade s poziadavkami radiacnej bezpecnosti
a farmaceutickej kvality. Je potrebné vykonat patricné aseptické opatrenia. Pokyny na riedenie lieku

pred podanim pozri v Casti 12.

Injekeéna liekovka sa nesmie pouzivat’, ak sa kedykol'vek pocas pripravy tohto radiofarmaka narusi jej
celistvost’.
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Postupy pri podavani licku sa musia vykonavat’ tak, aby bolo riziko kontaminacie tohto radiofarmaka
a riziko oZiarenia obsluhujucich osdb obmedzené na minimum. PouZitie ochrannych prostriedkov je
povinné.

Podavanie radiofarmak sa spaja s rizikom pre d’alSie osoby (vratane tehotnych zdravotnickych
pracovnicok) z vonkajSieho oziarenia alebo kontaminacie v dosledku rozliatia mocu, zvratkov, atd’.
Preto je nevyhnutné prijat’ bezpecnostné opatrenia na ochranu pred ziarenim v stlade s narodnymi
pravnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holansko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 22. august 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Pouzitie flortaucipiru ('8F) vyZaduje expoziciu pacienta Ziareniu. Na zéklade biodistribucie
flortaucipiru (**F) v l'udskom organizme je niZz$ie uvedena absorbovana davka Ziarenia v organoch

a ucinna davka. Vypocty absorbovanej davky pre referen¢nu dospeltt muzski a Zensktl vzorku
zohl'adituju vahové faktory (Ziarenie a tkanivo) podl'a odporticani publikacie ICRP ¢. 103. Vzhl'adom
na rozdiel v Struktirach gastrointestinalneho traktu bola ¢asovo integrovana aktivita

v gastrointestinalnych $trukttrach stanovena pomocou modelu 100 GI traktu publikacie ICRP

v OLINDA. Casovo integrované krivky aktivity pre vietky ostatné zdrojové organy zostali
nezmenené. Ekvivalentné davky referen¢nej osoby sa pouzili na vypocet efektivnej davky referencne;j
osoby pomocou rovnice B.3.9.
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TabuPka &. 4. Odhad absorbovanej davky Ziarenia flértaucipiru (**F)
mGy/MBq
Cielovy organ Referen¢ny dospely muz Referen¢na dospela Zena

nadoblicky 0,02362 0,0242
mozog 0,00828 0,00946
prsniky -- 0,00890
pazerak 0,01344 0,01631
oci 0,0057 0,00702
stena ZI¢nika 0,04668 0,04749
lava strana hrubého Creva 0,05478 0,04606
tenké Crevo 0,10391 0,12426
zaludo¢na stena 0,01388 0,01669
pravé strana hrubého creva 0,13027 0,12983
kone¢nik 0,01963 0,01831
stena srdca 0,03124 0,03731
oblicky 0,04102 0,04726
pecen 0,06203 0,07666
placa 0,03047 0,03728
vajecniky -- 0,01617
pankreas 0,02217 0,02616
prostata 0,01208 --
slinné zlazy 0,00671 0,00767
¢ervena kostna dren 0,00950 0,01186
osteogénne bunky 0,00846 0,00967
slezina 0,01148 0,01494
semenniky 0,00654 --
tymus 0,01093 0,01393
Stitna zl'aza 0,00855 0,00968
stena mocCového mechura 0,03757 0,04341
maternica - 0,01867
celé telo 0,01079 0,01506
Ukinna davka 0,02598 mSv/MBq

Preto je ¢inna davka po podani (maximalnej odporac¢anej) radioaktivity 370 MBq u dospelého

s hmotnost'ou 70 kg priblizne 9,6 mSv. Ak sa simultanne vykonava aj CT snimkovanie ako sucast’
PET procedury, zvysi sa expozicia ionizacnému Ziareniu o mnozstvo zavislé od nastavenia pouzité¢ho
pri ziskavani CT. Pre podanu radioaktivitu 370 MBq je typicka davka ziarenia do cielového organu
[mozgu] 3,1 mGy a typické davky do kritickych organov [prava strana hrubého Creva, tenké Crevo,
pecen] su 48,2 mGy, 38,4 mGy a 21 mGy v uvedenom poradi.

12. POKYNY NA PRiPRAVU RADIOFARMAK

Pred pouzitim je potrebné balenie skontrolovat’ a radioaktivita ma byt patricnym spdsobom zmerana
aktivimetrom.

Odbery sa maju vykonavat’ za aseptickych podmienok. Injekéné lickovky sa nesmu otvarat’ pred
dezinfekciou zatky liekovky, roztok sa ma odoberat’ cez zatku pomocou jednorazovych injekénych
striekaciek vybavenych ochrannym odtienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo pomocou
schvaleného automatizovaného aplika¢ného systému. Ak je celistvost’ lickovky porusena, produkt sa
nesmie pouzit. Specialne opatrenia pri manipulacii pozri v ¢asti 6.6.
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Sp6sob pripravy

Ak pocas podavania davky je potrebny vacsi objem, injekény roztok flortaucipiru (*8F) mozno pred
podanim asepticky zriedit’ injekénym roztokom chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9 %) na maximalne
zriedenie 1:5, napr. skombinovat’ 0,5 ml roztoku flortaucipiru (**F) a 2 ml injek&ného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). Zriedeny liek sa musi pouzit’ do 3 hodin od zriedenia a eSte pred
exspiraciou radiofarmaka, podl'a toho, ¢o nastane skor.

Kontrola kvality

Davka radiofarmak sa ma merat’ vhodnym systémom merania radioaktivity a pred podani sa ma
skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic alebo zmenu farby. PouZit’ mozno iba ¢iry roztok bez viditeI'nych
Castic.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Pariz,

Francuzsko

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Nemecko

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Nemecko

Tlacena pisomna informadcia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvy PSUR pre tento liek do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizdciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:

e na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE OCHRANNEHO OBALU

1. NAZOV LIEKU

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok
flortaucipir (*F)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml injek&ného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie (ToC) 800 MBq flértaucipiru (**F).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: bezvody etanol, chlorid sodny, voda na injekcie.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnl informéciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka

Obsah: {Z} ml

Radioaktivita: {Y} MBq v {Z}ml

ToC: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {¢asové pasmo}
Injek¢na liekovka €.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Viacdavkova injekéna liekovka
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu.
Intraven6zne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

radioaktivny material

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {Casové pasmo}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje pri uchovavani ziadne osobitné teplotné podmienky.
Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v stilade s narodnymi predpismi o radioaktivnych materialoch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity material treba zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/24/1799/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Nevztahuje sa.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Nevzt'ahuje sa.

23



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tauvid 800 MBg/ml injekcia
flortaucipir (*F)
Intraven6zne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte informaciu.
Viacdavkova injekéna liekovka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: ToC+7,5h

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
Injek¢na lickovka €.

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

<12 000 MBq v ToC (pozri vonkajsi obal)

6. INE

P
L3
Curium Pet France, 75010, Pariz, Francuzsko

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Nemecko

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Nemecko
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE OCHRANNEHO OBALU

1. NAZOV LIEKU

Tauvid 1 900 MBg/ml injek¢ény roztok
flortaucipir (*F)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml injek&ného roztoku obsahuje v dni a ¢ase kalibracie (ToC) 1 900 MBq flortaucipiru (*8F).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: fosfore¢nan sodny (na apravu pH), zriedena kyselina chlorovodikova, bezvody etanol,
chlorid sodny, voda na injekcie.
Pre d’alSie informacie pozri informaciu pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na lickovka

Objem: {Z} ml

Aktivita: {Y} MBq v {Z}ml

ToC: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {Casové pasmo}
Injek¢na liekovka €.

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Viacdavkova injekéna liekovka
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.
Intraven6zne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

radioaktivny material

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {¢asové pasmo}
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje pri uchovavani ziadne osobitné teplotné podmienky.
Uchovavanie radiofarmak ma byt v sulade s narodnymi predpismi o radioaktivnych materialoch.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity material treba zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/24/1799/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovo pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Nevztahuje sa.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Nevztahuje sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcia
flortaucipir (*F)
Intraven6zne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte informaciu pre pouzivatel’a.
Viacdavkova injek¢na liekovka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: ToC+ 10 h

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
Injek¢na lickovka €.

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

<28 500 MBq v ToC (pozri vonkajsi obal)

6. INE

D0
L3
Curium Pet France, 75010, Pariz, Francuzsko

Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Nemecko

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Nemecko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela: Informacia pre pacienta

Tauvid 800 MBq/ml injekény roztok
Tauvid 1 900 MBq/ml injekény roztok
flortaucipir (*F)

V Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- T1to pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara so $pecializaciou v odbore
nukledrnej mediciny, ktory bude vySetrenie riadit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou
v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tauvid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tauvid
Ako uzivat’ Tauvid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tauvid

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e e

1. Co je Tauvid a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum (radioaktivny liek) len na diagnostické pouzitie. Tauvid obsahuje liecivo
flortaucipir ('*F).

Tauvid sa podéva dospelym s problémami s pamétou, ktori su vySetrovani na Alzheimerovu chorobu
preto, aby mohol lekar vykonat’ vySetrenie mozgu, ktoré sa vola snimkovanie PET (pozitronova
emisna tomografia). Snimkovanie PET, spolu s d’al§imi vySetreniami mozgu, mozu vasmu lekarovi
pomoct’ najst’ pri¢inu vasich problémov s paméatou. Tauvid pomdze vasmu lekarovi urCit’, ¢i mate
alebo nemate v mozgu neobvyklé formy proteinu tau. Neobvyklé formy proteinu tau st pritomné

v mozgu l'udi s Alzheimerovou chorobou.

Pouzitie Tauvidu je spojené s vystavenim vySetrovanej osoby pdsobeniu radioaktivity. Vas lekar
a lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny dospeli k zaveru, Ze prinos tohto vysetrenia
s pouzitim radiofarmaka prevazuje nad rizikom spojenym s vystavenim ziareniu (pozri ¢ast’ 3).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tauvid

Neuzivajte Tauvid
- ak ste alergicky na flortaucipir ('*F) alebo na ktorukol'vek z d’alich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajt Tauvid, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami, pretoZe je mozné vystavenie zvySenému Ziareniu
- ak ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt tehotna

- ak dojcite (pozri ¢ast’ 2 ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost).
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Pred pouzitim Tauvidu by ste mali
Pred vySetrenim pit’ vel'a vody, aby ste pocas prvych hodin po vySetreni Co najcastejSie mocili.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Tauvidu u deti a dospievajicich nema vyznam, pretoze je uréeny na pouzitie u dospelych
s problémami s pamétou, ktori sl vySetrovani na Alzheimerovu chorobu.

Iné lieky a Tauvid
Informujte lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny o vSetkych liekoch, ktoré uzivate,
ktoré ste v poslednej dobe uzivali alebo ktoré budete uzivat'.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude podany tento
liek.

Ak je moznost, Ze ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak doj¢ite, musite o tom
informovat’ lekara so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny pred podanim lieku Tauvid. Ak
mate pochybnosti, je dolezité poradit’ sa s lekarom so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny,
ktory bude vySetrenie riadit’.

Ak ste tehotnd

Akékol'vek radiofarmakum vratane Tauvidu moZze poskodit’ eSte nenarodené dieta. Pouzitie Tauvidu
sa tehotnym zenam neodporaca. Lekar so $pecializaciou v odbore nuklearnej mediciny moZe tento liek
podat’ pocas tehotenstva iba vtedy, ak sa o¢akava prinos prevysujuci rizika.

Ak dojcite

Pouzitie Tauvidu sa pri doj¢eni neodportac¢a. Na 24 hodin po podani injekcie musite prerusit’ dojéenie
a odsaté mlieko zlikvidovat’. Opytajte sa svojho lekara so Specializaciou v odbore nuklearnej
mediciny, kedy mozete opéat’ zacat’ dojcit’ (pozri Cast’ 3: ,,Po podani Tauvidu by ste mali®).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Povazuje sa za nepravdepodobné, Ze Tauvid bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Tauvid 800 MBq/ml a 1 900 MBq/ml obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 790 mg alkoholu (etanolu) v kazdej davke, ¢o zodpoveda menej ako 20 ml piva
alebo 8 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu obsiahnuté v tomto lieku nebude mat’ ziadne pozorovateI'né
ucinky.

Tauvid obsahuje sodik

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok obsahuje v kazdej davke az 32 mg sodika (hlavna zlozka
kuchynskej soli). To zodpoveda 1,6 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v strave
pre dospelého cloveka.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok obsahuje v kazdej davke az 34 mg sodika (hlavna zlozka
kuchynskej soli). To zodpoveda 1,7 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v strave
pre dospelého Cloveka.

3.  Ako uzivat’ Tauvid

Existuju prisne pravidla tykajuce sa pouzivania, manipulacie a likvidacie radiofarmak. Tauvid sa moze

pouzivat’ len v $pecialne kontrolovanych priestoroch. S tymto lieckom mézu manipulovat’ a podavat’
vam ho budu len osoby, ktoré boli na to Skolené a maji dostato¢nu kvalifikaciu na jeho bezpecné
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pouzivanie. Tieto kvalifikované osoby budt venovat’ vel'ka pozornost’ bezpeénému pouzitiu tohto
lieku a budi vas informovat’ o tom, ¢o robia.

Lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory bude vysetrenie riadit’, rozhodne, aké
mnozstvo lieku Tauvid sa vo vaSom pripade pouZzije. Bude to najmensie mozné mnozstvo, ktoré bude
potrebné na ziskanie pozadovanych informacii zo snimkovania PET. MnozZstvo, ktoré je obvykle
odportcané pre podanie dospelej osobe, je 370 MBq. Megabecquerel (MBq) je jednotka, ktora sa
pouziva na vyjadrenie radioaktivity.

Podavanie Tauvidu a vykondvanie vySetrenia

Pred zaciatkom vySetrenia pite vel'a vody, aby ste v priebehu prvych hodin po vySetreni ¢o najcastejSie
mocili. Tauvid sa podava ako injekcia do zily (intravenozna injekcia), po ktorej vam podaji d’al$iu
intravendznu injekciu s roztokom chloridu sodného, aby bolo isté, Ze ste dostali cell davku Tauvidu.

Jedna injekcia flortaucipiru (**F) obvykle sta¢i na vykonanie snimky mozgu.

Trvanie tohto vySetrenia

Vas lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklom trvani
tohto vySetrenia. Snimkovanie mozgu trva 20 minat a obvykle sa uskutoéni asi 80 az 100 mintt po
podani injekcie Tauvidu.

Po podani Tauvidu by ste mali postupovat’ nasledovne:
- Pocas 4 hodin po podani injekcie sa vyhybajte akémukol'vek blizkemu kontaktu s dojcatami,
batol’atami, det'mi a tehotnymi Zenami.

Lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny vam odporuci pocas prvych hodin po vysetreni
¢o najcCastejSie mocit’, aby sa znizila radiacia. Ak mate akékol'vek otdzky, obratte sa na svojho lekara
so Specializaciou v odbore nukledrnej mediciny.

Ak vam podali viac Tauvidu ako bolo potrebné

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoZe dostanete iba jednorazovi davku Tauvidu, ktora
bude presne kontrolovat’ lekar so Specializaciou v odbore nuklearnej mediciny, ktory bude vysetrenie
riadit’. Napriek tomu, ak by doslo k predavkovaniu, bude vam poskytnuté prislusné osetrenie.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia Tauvidu, opytajte sa lekara so Specializaciou v
odbore nuklearnej mediciny, ktory bude vySetrenie riadit’.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 o0s6b):
- bolest’ hlavy

- dysgetizia (zmenena chut’ v tstach)

- bolest’ v mieste podania injekcie

- zvySeny krvny tlak

Toto radiofarmakum povedie k tomu, ze budete vystaveny malému mnoZstvu ionizujuceho ziarenia,
ktoré sa spaja s minimalnym rizikom vzniku zhubného nadoru a dedi¢nych abnormalit (pozri Cast’ 1,
,»Co je Tauvid a na €o sa pouziva‘®).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara so Specializaciou

v odbore nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
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uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Tauvid

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto licku je zodpovedny Specialista, ktory
ho uchovava v priestoroch na to uréenych. Uchovavanie radiofarmak sa uskuto¢iuje v sulade s
narodnymi pravnymi predpismi tykajacimi sa radioaktivnych materialov.

Nasledujuce informacie su urcené len pre odbornikov.
Nepouzivajte Tauvid po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni ochranného obalu
a injek¢nej liekovky po EXP.

Nepodavajte Tauvid, ak spozorujete Castice alebo zmenu farby roztoku.
Tento liek nevyZzaduje pri uchovavani Ziadne osobitné teplotné podmienky.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tauvid obsahuje

- Liecivo je flortaucipir (**F).
Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok: 1 ml injekéného roztoku obsahuje v dni a Case kalibracie
800 MBq flortaucipiru (**F).
Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok: 1 ml injekéného roztoku obsahuje v dni a Case
kalibracie 1 900 MBq flortaucipiru (**F).

- Dalsie zlozky st
Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok: bezvody etanol, chlorid sodny, vodu na injekcie (pozri
cast’ 2 ,,Tauvid obsahuje etanol a sodik*).
Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok: bezvody etanol, fosfore¢nan sodny (na upravu pH),
zriedenu kyselinu chlorovodikovi, chlorid sodny, vodu na injekcie (pozri ¢ast’ 2 ,,Tauvid
obsahuje etanol a sodik®).

Ako Tauvid vyzera a obsah balenia
Tauvid je Ciry, bezfarebny injekény roztok. Dodava sa v ¢irej sklenenej injek¢nej lickovke s objemom
15 ml.

Tauvid 800 MBg/ml injekény roztok (injekeia): jedna viacdavkova injek¢na liekovka s objemom
15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 800 az 12 000 MBq v dni a Case kalibracie.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekény roztok (injekcia): jedna viacdavkova injekéna liekovka s objemom
15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 1 900 az 28 500 MBq v dni a Case kalibracie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandsko

Vyrobca

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Pariz,

Francuzsko

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Nemecko
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Alliance Medical RP GmbH
Spessartstralie 9

53119 Bonn

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbuarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E))rGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujtica informacia je uré¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplné znenie SPC (Stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku) Tauvidu je prilozené ako samostatny
dokument v baleni s lickom, s cielom poskytnit’ zdravotnickym odbornikom d’alsie odborné a

praktické informacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka. Precitajte si SPC [SPC ma byt’
sucast’'ou balenia].
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