BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Amyvid 800 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
Amyvid 1 900 MBg/ml injektionsvétska, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Amyvid 800 MBg/ml injektionsvéska, 10sning

En ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 800 MBq florbetapir ('*F) vid dag och tidpunkt for
kalibrering (ToC).
Aktiviteten per injektionsflaska varierar mellan 800 MBq och 12 000 MBq vid ToC.

Amyvid 1 900 MBg/ml injektionsvétska, 13sning

En ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 1 900 MBq florbetapir (**F) vid ToC.
Aktiviteten per injektionsflaska varierar mellan 1 900 MBq och 28 500 MBq vid ToC.

Fluor (*8F) sonderfaller till stabilt syre (**O) med en halveringstid p4 omkring 110 minuter genom
emission av en positron (stralning 634 keV), foljt av fotonisk annihilation (stralning 511 keV).

Hjilpamnen med kind effekt

En dos innehaller upp till 790 mg etanol och 37 mg natrium.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning.

Klar, férglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

Amyvid &r ett radioaktivt lakemedel for anvindning vid positronemissionstomografi (PET) for
avbildning av neuritiska beta-amyloidplack i hjdrnan hos vuxna patienter med kognitiv nedséttning,

vilka utreds avseende Alzheimers sjukdom och andra orsaker till den kognitiva nedséttningen. Amyvid

ska anvéndas i kombination med klinisk beddmning.

En negativ skanning tyder pa fa eller inga plack, vilket inte ar forenligt med diagnosen Alzheimers
sjukdom. For begransningar i tolkningen av positiv skanning, se avsnitt 4.4 och 5.1.

4.2 Dosering och administreringssitt

En PET-skanning med florbetapir (*8F) bor endast ordineras av likare utbildade i klinisk behandling
av neurodegenerativa sjukdomar.



Amyvid-bilderna ska endast tolkas av bildgranskare som har erfarenhet av tolkning av PET-bilder med
florbetapir('*F). Vid osikerhet angéende lokaliseringen av den gré substansen och grinsen mellan
gra/vit substans i PET-bilden, rekommenderas att samtidigt titta pa en nyligen tagen datatomografi
(DT)- eller magnetisk resonans (MR)-bild av patienten, sé att det blir en sammanslagen PET-DT- eller
PET-MR-bild (se avsnitt 4.4 Bildtolkning).

Dosering

Den rekommenderade aktiviteten dr 370 MBq florbetapir ('*F) for en vuxen som véger 70 kg.
Injektionsvolymen ska vara minst 1 ml och far inte verstiga 10 ml.

Sdrskilda patientgrupper

Aldre
Ingen dosjustering rekommenderas pa grund av alder.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Man maéste noga dverviga vilken aktivitet som ska administreras eftersom det finns en risk for 6kad
stralningsexponering hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Det har inte utforts ndgra omfattande studier av doseringsintervall och dosjustering hos normala
respektive speciella patientgrupper. Farmakokinetiken av florbetabir (!®F) hos patienter med nedsatt

njur- eller leverfunktion har inte bestamts.

Pediatrisk population
Det inte finns nagon relevant anvindning av Amyvid for en pediatrisk population.

Administreringssitt

Amyvid dr for intravends anvandning och flerdosanvéndning.

Aktiviteten av florbetapir ('*F) méste métas med en aktivitetsmétare (doskalibrator) omedelbart fore
injektionen.

Dosen administreras som en intravends bolusinjektion, foljt av spolning med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning for injektion, for att hela dosen sédkert ska avges.

Injektion av florbetapir ("*F) genom en kort intravends kateter (ungefdr 4 cm eller kortare) minimerar
risken for adsorption av den aktiva substansen i katetern.

Florbetapir (**F) méste injiceras intravendst for att minska risken for bestrélning via lokal
extravasation, samt risken for felaktiga bilder.

Bildtagning

En 10-minuters PET-avbildning ska inledas ungefér 30-50 minuter efter den intravendsa Amyvid-
injektionen. Patienten ska ligga p& rygg med huvudet placerat sé att hjérnan, med cerebellum,
centreras i PET-skannerns bildfélt. Huvudrorelser kan begransas med hjilp av tejp eller andra flexibla
huvudstod. Bildatergivningen ska innefatta attenueringskorrektion med resulterande transaxiella
pixelstorlekar pa mellan 2,0 och 3,0 mm.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Begrinsningar

Ett positivt resultat utgor inte enbart en grund for diagnosen Alzheimers sjukdom eller andra kognitiva
sjukdomar. Neuritiska plack i gra substans kan finnas hos asymtomatiska dldre och vid en del
neurodegenerativa demenssjukdomar (Alzheimers sjukdom, Lewykroppsdemens, demens vid
Parkinsons sjukdom).

Nar det géller begriansningar i anvéndningen till patienter med létt kognitionsnedséttning (MCI), se
avsnitt 5.1.

Hur sékert och effektivt Amyvid ar for att forutsdga utvecklingen av eller underséka behandlingssvaret
vid Alzheimers har inte faststillts (se avsnitt 5.1).

En del bilder kan vara svara att tolka pa grund av bildbrus, atrofi med uttunnad kortikal linje eller
oskarp bild, vilket kan leda till misstag vid tolkningen. Om lokalisationen av eller kanten pa den
gré/vita substansen pd PET-bilden &r osdker och en DT- eller MR-bild nyligen har tagits samtidigt bor
bildgranskaren dven undersdka den sammanslagna PET-DT- eller PET-MR-bilden for att klargora
forhéallandet mellan radioaktivitet respektive gra substans pa PET-bilden.

Okat upptag har identifierats i extracerebrala strukturer sisom spottkdrtlar, hud, muskler och ben i
nagra fall (se avsnitt 5.2). Granskning av sagittala bilder och samtidigt tagna DT- eller MR-bilder kan

hjilpa till att skilja occipitala ben fran occipital gra substans.

Individuell nytta/riskbedémning

Strélningsexponeringen maste for varje patient kunna forsvaras med den sannolika nyttan av
undersdkningen. Den radioaktivitet som administreras ska alltid ha sa 14g niva som rimligen kan
anvéandas for att erhdlla den nédvéndiga diagnostiska informationen.

Nedsatt njur- och leverfunktion

For dessa patienter krévs en noggrann beddmning av nytta/riskférhallandet eftersom det finns en risk
for 6kad stralningsexponering. Florbetapir ('*F) utséndras huvudsakligen via det hepatobilidira
systemet. Patienter med nedsatt leverfunktion 16per risk for 6kad stralningsexponering (se dven
avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

For information om anvandning till pediatrisk population, se avsnitt 4.2 eller 5.1.

Tolkning av Amyvid-bilder

Amyvid-bilderna ska endast tolkas av bildgranskare som har erfarenhet av tolkning av PET-bilder med
florbetapir ('°F). En negativ skanning indikerar lite eller inga kortikala beta-amyloidplack. En positiv
skanning indikerar méttliga till rikliga plack. Bildtolkningsfel har forekommit nar det géller
bestdmning av mdngden neuritiska beta-amyloida plack i hjdrnan, inklusive falskt negativa resultat.

Bilderna ska framst granskas i transaxiell vy, vid behov dven i sagittal- och frontalplanet.
Bildgranskningen rekommenderas omfatta samtliga transaxiella skikt av hjérnan i svart-vit skala med
skalans maximala intensitet instélld p4 den maximala intensiteten for samtliga hjarnpixlar.

Tolkningen av bilden som negativ eller positiv bygger pa en visuell jamforelse mellan aktiviteten i
hjarnbarkens gra substans och aktiviteten i intilliggande vit substans (se figur 1).



Vid en negativ skanning ser man hogre aktivitet i vit &n i gra substans. Kontrasten mellan gratt och vitt
ar tydlig. Vid en positiv skanning finner man antingen:

a) Tva eller fler omréden i hjérnan (vart och ett storre &n en enstaka kortikal vindling) med
forsdmrad eller ingen kontrast mellan grétt och vitt. Detta dr det vanligaste utseendet vid en
positiv skanning; eller

b) Ett eller fler omraden med intensiv radioaktivitet i gra substans som klart Gverstiger
aktiviteten i intilliggande vit substans.

Figur 1: Amyvid-PET-skanning som visar exempel pa negativa skanningbilder (de tva dversta
raderna) och positiva skanningbilder (de tvia nedersta raderna). Fran vinster till hoger visas
PET-bilderna i sagittal-, frontal- och transversalplan. Bilden langst till hoger visar en forstoring
av den del av hjidrnan som markerats. De tva 6versta pilarna pekar mot normal, bevarad gra-vit
kontrast dir den kortikala aktiviteten &r ldgre 4n i intilliggande vit substans. De tva nedre
pilarna pekar mot omriden med siinkt gra-vit kontrast och 6kad kortikal aktivitet som kan
jamforas med aktiviteten i intilliggande vit substans.
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Kompletterande anvindning av kvantitativ information for bildtolkning

Endast bildgranskare som har erfarenhet av att anvénda kvantitativ information som stod for visuell
bildtolkning, inklusive rekommendationer om val av lamplig programvara som stod for metoderna,
bor anvinda kvantitativ PET-information om amyloida plack som komplement. Inférlivande av
kvantitativ information som har genererats med CE-mérkt programvara for bildkvantifiering som stod
for visuell bildtolkning kan gora bildgranskarnas resultat noggrannare. Bildgranskarna ska tolka PET-
skanningen och sedan gora en kvantifiering enligt tillverkarens anvisningar, inklusive
kvalitetskontroller av den kvantitativa processen, samt jimfora kvantifieringen av undersdkningen

Negativ

Positiv
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med typiska intervall for negativa och positiva resultat av PET-skanningar. Om kvantifieringsresultatet
inte stimmer overens med den inledande visuella tolkningen:

1. Dubbelkontrollera PET-skanningens spatiala normalisering och passning med mallen for att
bekréfta att regionerna av intresse (ROI) ar korrekt lokaliserade, sok efter
cerebrospinalvitska eller ben i ROI och bedém den potentiella inverkan av atrofi eller
ventrikulomegali pa kvantifieringen.

2. Granska grunderna for att gora en visuell positiv eller negativ bedémning

a. Om den inledande visuella granskningen &r positiv for amyloida plack och
kvantifieringsresultatet &r negativt, vervidg om den positiva visuella tolkningen kan
bero pa retention av spiramne utanfér ROI som bidrar till den genomsnittliga
kvoten for kortikala standardiserade vérden for upptag (SUVR standardised uptake
value ratio).

b. Om den inledande visuella granskningen ar negativ fér amyloida plack och
kvantifieringsresultatet &r positivt, granska de regioner som motsvarar ROI med
forhojt SUVR-virde for att avgdra om det foreligger en forlust av gré/vit kontrast i
dessa omréden.

3. Granska cerebellumregionen for att bekrifta ROI-passningen och nivan av gré/vit kontrast,
som ger en standard for visuell jimforelse med cortex. Overvig eventuella strukturella
avvikelser som skulle kunna paverka kvantifieringen av cerebellumregionen.

4. Gor en slutlig tolkning av PET-resultatet baserat pa den slutliga visuella granskningen efter
att ha utfort stegen 1-3 ovan.

Efter undersékningen

Niéra kontakt med spédbarn och gravida kvinnor ska undvikas under de forsta 24 timmarna efter
injektionen.

Natrium

Detta ldkemedel innehéller upp till 37 mg natrium per dos, motsvarande 1,85 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Etanol

Detta ldkemedel innehéller 790 mg alkohol (etanol) i varje 10 ml dos, vilket motsvarar en
etanolexponering av 11,3 mg/kg (hos en vuxen person vigandes 70 kg). Midngden i 10 ml av detta
ladkemedel motsvarar mindre dn 20 ml 61 eller 8 ml vin.

Maingden alkohol i detta ladkemedel anses 1&g nog for att inte ha ndgon méarkbar paverkan.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier in vivo har utforts.

Vid bindningsstudier in vitro har inte ndgon paverkan pé florbetapirs ('*F) bindning till
beta-amyloidplack pévisats, nir andra vanliga likemedel som anviands av AD-patienter finns
nirvarande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Niér radiofarmaka Gvervégs till en fertil kvinna &r det viktigt att faststélla eventuell graviditet. Alla
kvinnor vars menstruation har uteblivit en gang ska betraktas som gravida tills motsatsen har bevisats.
Om tveksamhet rader avseende eventuell graviditet (om en menstruation uteblivit, eller om

menstruationerna &r véldigt oregelbundna etc.) ska alternativa metoder dér joniserande stralning inte
anvénds erbjudas patienten (om sadana finns).



Graviditet

Niér en gravid kvinna undersoks med radioisotoper utsétts dven fostret for en stralningsdos. Under
graviditet ska darfor bara undersékningar som ér absolut nédvandiga utforas och endast om den
sannolika nyttan vida 6verstiger den risk som moder och foster utsétts for.

Inga studier har utforts pa gravida kvinnor. Inga djurstudier for att undersoka reproduktionseffekterna
av florbetapir ('®F) har utforts (se avsnitt 5.3).

Amning

Det #r oként om florbetapir (**F) utséndras i brostmjolk under amning. Innan radioaktiva likemedel
ges till en kvinna som ammar, ska mojligheten att skjuta upp administreringen av radioisotopen tills
kvinnan har slutat amma 6vervigas. Vilka radiofarmaka som ar lampligast, med tanke pa utséndring
av radioaktivitet i brostmjolken, ska ocksa dvervigas. Om administreringen bedéms som nddvandig
ska ett uppehall goras i amningen under 24 timmar och all utpumpad mjolk kasseras.

Néra kontakt med spadbarnet bor begriansas under de forsta 24 timmarna efter injektion.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Amyvid har ingen eller férsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Amyvids sidkerhetsprofil baseras pa administrering till 2105 personer i kliniska prévningar.

Lista pa biverkningar i tabellform

Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kidnd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data). Biverkningarna kan i realiteten intrdffa med lagre
frekvens dn vad som anges nedan, men storleken pé kélldatabasen tilldt inte lagre frekvenskategorier
an kategorin “mindre vanliga” (=1/1 000, <1/100).

Klassificering av organsystem Vanliga Mindre vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk Dysgeusi
nervsystemet
Blodkdrl Rodnad
Magtarmkanalen Illaméende
Hud och subkutan vdvnad Klada
Niésselutslag
Allménna symtom och/eller Reaktioner pa injektionsstillet
symtom vid Utslag vid infusionsstéllet
administreringsstéllet




2 Reaktioner pa injektionsstillet inkluderar blédning pa injektionsstéllet, irritation pa injektionsstallet
och smairta pa injektionsstéllet

Exponering for joniserande stralning ar kopplat till cancerutveckling och en risk for medfodda
defekter. Eftersom den effektiva dosen dr 7 mSv nér den rekommenderade radioaktiviteten om

370 MBq florbetapir ('*F) administreras, ir sannolikheten 1ag for att dessa biverkningar ska uppsta.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

P4 grund av den ringa mingden florbetapir (*°F) i varje dos forvintas inte dverdosering ge nigra
farmakologiska effekter. Vid en stralningséverdos ska den absorberade dosen hos patienten minskas 1
mesta mdjliga man genom att elimineringen av radioisotopen ur kroppen paskyndas genom frekvent
miktion och defekation. Det kan underlétta att berdkna den effektiva dos som har anvénts.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, centrala nervsystemet, ATC-kod: VO9AXO05

Verkningsmekanism

Florbetapir (**F) binder till neuritiska beta-amyloidplack. Bindningsstudier dir man anvint
traditionella fargningsmetoder for neuropatologi post-mortem pa hjarnor med AD, uppvisade
statistiskt signifikanta korrelationer (p < 0,0001) mellan florbetapir (**F)-bindning in vitro och
deponering av beta-amyloidaggregat. In vivo bedomdes korrelationen mellan upptaget av florbetapir
(*®F) 1 kortikal grd substans och den totala beta-amyloid belastningen, for patienter i livets slutskede,
med 4G8 antiamyloida antikroppar som féargar beta-amyloid, som finns i bade neuritiska och diffusa
plack. Bindningen in vivo till andra beta-amyloida strukturer, eller andra strukturer i hjdrnan eller
receptorer, dr okédnd.

Farmakodynamisk effekt

Vid den laga kemiska koncentration som finns i Amyvid har inte florbetapir (‘*F) nigon detekterbar
farmakologisk aktivitet.

I avslutade kliniska provningar méttes upptaget av florbetapir (‘°F) pd 6 fordefinierade stillen i
hjarmbarken (precuneus, frontal, frimre cingulum, bakre cingulum, parietal och temporal) med hjélp
av standardiserade virden for upptag (SUV, standardised uptake values). Genomsnittlig kvot for
kortikalt SUV (SUVR, i forhallande till cerebellum) ar hogre hos patienter med Alzheimers dn hos
friska frivilliga forsokspersoner. Genomsnittliga SUVR-véirden i cortex jamfort med cerebellum hos
patienter med Alzheimers visar fortsatt betydande kningar fran tidpunkt noll till 30 minuter efter
administreringen. Dérefter sker endast smé fordndringar upp till 90 minuter efter administreringen.
Inga skillnader i SUVR-resultat kunde noteras hos forsokspersoner som fick allmént anvéinda AD-
behandlingar jaimfort med hos dem som inte fick nigon AD-behandling.


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

Klinisk effekt

En pivotal studie av 59 patienter i livets slutskede syftade till att bedomda det diagnostiska vérdet av
Amyvid, genom att uppticka kortikala neuritiska plack (inga eller sma mot mattliga eller rikliga).
Resultaten fran PET-skanningen jamfoérdes med maximal méngd neuritiska plack fran delar av
frontala, temporala eller parietala cortex vid obduktionen inom 24 manader efter PET-skanningen.
Forsokspersonernas kognitiva status kunde inte mitas pa ett trovardigt sitt. For samtliga 59
forsokspersoner, gjordes en blindad PET bedomning av fem nukledrmedicinska specialistlékare. For
majoriteten av bedomarna var sensitiviteten 92 % (95 % KI: 78-98 %) och specificiteten 100 %

(95 % KI: 80-100 %). I en studie pa 47 unga (<40 ar) friska frivilliga, som antogs vara fria fran beta-
amyloid, var alla Amyvid PET-skanningar negativa.

Amyvids sensitivitet och specificitet att uppticka kortikala neuritiska plack, undersoktes ytterligare 1
tva tillaggsstudier, dir olika grupper av bedomare tolkade bilder fran nagra personer som foljts fram
till obduktion, i den pivotala studien. Resultaten 1ag néra resultaten fran den pivotala prévningen.
Overensstimmelsen mellan bedomarna visades med Fleiss kappa-virden och 1dg mellan 0,75 och
0,85.

I en longitudinell studie undersoktes 142 personer (kliniskt diagnosticerade som MCI, AD eller
kognitivt normala) med florbetapir ('8F) PET-skanning vid studiens start, och foljdes upp under 3 ér,

for utvérdering av sambandet mellan Amyvid-avbildning och forédndring av diagnostiskt status.

Diagnostiska virden efter PET-skanning aterfinns i tabellen nedan:

Diagnosen Diagnosen
MCI vid studiens start klinisk AD vid studiens start
N=51 N=31
Sensitivitet 19/51 =37,3% 21/31=67,7%
(95% KI: 24,1-51,9%) (95% KI: 51,3-84,2%)
Specificitet | Ej MCI (kognitivt normal & Ej AD (kognitivt normal &
klinisk AD) MCI)
69/100 = 69,0% 91/120=175,8%
(95% KI: 59,9-78,1%) (95% KI: 68,2-83,5%)
Positivt sannolikhets- 1,20 (95% KI:0,76-1,91) 2,80 (95% KI: 1,88-4,18)
forhallande

Av patienterna som hade blivit kliniskt diagnosticerade med MCI vid studiens borjan, hade 9 (19%)
forsamrats till klinisk AD 36 manader senare. Av 17 MCl-patienter som hade en positiv PET-
skanning, fick 6 (35%) diagnosen trolig klinisk AD 36 manader senare jaimfort med 3 (10%) av 30
som hade en negativ skanning. Sensitiviteten for Amyvid-skanning att visa omvandling frdn MCI till
AD var 66,7% (95% KI: 35-88%), specificiteten hos 38 personer som inte forsdmrades var 71,0%
(95% KI: 55-83%) och den positiva sannolikhetskvoten var 2,31 (95% KI: 1.2-4.5%). Utformningen
av denna studie gor det inte mojligt att uppskatta risken for progression av MCI till klinisk AD.

Kompletterande anvindning av kvantitativ information for bildtolkning

Genomforbarheten och tillforlitligheten vid anvéindning av CE-mérkt kvantifieringsprogramvara som
komplement till klinisk kvalitativ tolkning har undersokts i tva studier med tre olika kommersiellt
tillgdngliga programpaket. De deltagande bildgranskarna bedomde forst en uppséttning med 96 PET-
resultat, inklusive 46 for vilka obduktionsresultat fanns som referens, med en visuell kvalitativ
granskningsmetod for att faststélla en baslinje, och ombads dérefter att gora en fornyad bedomning av
samma uppséttning PET-resultat med eller utan tillgang till information fran ett kvantifieringsprogram.
Den genomsnittliga granskningsnoggrannheten for alla deltagande bildgranskare for de PET-resultat
som kunde jimforas med obduktionsresultat forbattrades fran 90,1 % vid baslinjen till 93,1 % (p-vérde
<0,0001) utan observerad minskning av vare sig sensitivitet eller specificitet.



Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Amyvid, for alla grupper av den pediatriska populationen, eftersom det inte finns ndgon anvindning i
den pediatriska populationen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Distribution

Florbetapir ('*F) distribueras i kroppen inom négra minuter efter injektionen och metaboliseras
dérefter snabbt.

Organupptag

Maximalt upptag av florbetapir ('*F) i hjarnan intréffar inom nagra minuter efter injektionen, foljt av
snabb clearance i1 hjirnan under de forsta 30 minuterna efter injektionen. De organ som utsétts for
storst exponering ar utsondringsorgan: gallbldsan, levern och tarmarna.

Relativt 1ga halter av florbetapir (*F) tas upp i cortex och cerebellum hos friska kontrollpersoner.
Omradesanalyser visar att lite hdgre halter tas upp i caudatum, putamen och hippocampus. De hogsta
upptaget ske i omraden som huvudsakligen bestar av vit substans (pons och centrum semiovale).

Hos AD-patienter sker signifikant storre upptag i kortikala omraden och putamen, jamfort med
kontrollpersoner. Hos bade AD-patienter och kontrollpersoner sker ett 1agt upptag i cerebellum och
hippocampus och hogt upptag i pons och centrum semiovale.

Den biofysiska grunden till att florbetapir ('*F) lagras i den vita substansen i den levande humana
hjarnan, kan inte forklaras slutgiltigt. Det antas att I&ngsammare clearance av radiofarmaka kan bidra
till upptaget i1 vit substans, eftersom regionalt cerebralt blodflode i1 vit substans &r mindre &n hélften av
blodflodet i cortex. Okat upptag har identifierats i extracerebrala strukturer sdsom hérbotten,
spottkortlar, muskler och skallbenet i nagra fall. Anledningen till upptaget &r inte kénd, men kan bero
pé ackumulering av florbetapir ('*F) eller ndgon av dess radioaktiva metaboliter, eller pa radioaktivitet
i blodet.

Eliminering

Eliminering sker framst genom clearance i levern och utséndring via gallbladsan och tarmarna. Viss
ackumulering/utsondring sker ocksa via urinblasan. Radioaktivitet i urinen foreligger som poléra
metaboliter av florbetapir (*°F).

Halveringstid

Florbetapir (**F) elimineras mycket snabbt fran cirkulationen efter en intravends injektion. Mindre én
5 % av den injicerade '®F-radioaktiviteten finns kvar i blodet 20 minuter efter administreringen och
mindre &n 2 % finns kvar 45 minuter efter administreringen. Inom tidsfonstret fér avbildning,

30-90 minuter, foreligger resterande '°F i cirkulationen i huvudsak i form av polira '*F-metaboliter.
Radioaktiv halveringstid for *F #r 110 minuter.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Farmakokinetiken hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte beskrivits.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxikologi och sdkerhetsfarmakologi hos djur

Géngse studier avseende sékerhetsfarmakologi och toxicitet vid enstaka och upprepade doser, dir
florbetapir [den icke-radioaktiva formen av florbetapir (!*F)] anviindes, visade inte ndgra sirskilda
risker for méanniska. En akutdosstudie har utforts pa ratta, och NOAEL (no observable adverse effect
level) bestamdes till minst 100 gdnger den hogsta dosen till minniska. Eventuell toxicitet vid

28 dagars upprepade intravenodsa injektioner av florbetapir testades pa ratta och hundar. NOAEL var
minst 25 ganger den hogsta dosen till ménniska.

I ett in vitro-test av bakteriell atermutation (Ames test) 6kade antalet atermuterade kolonier i 2 av de

5 stammar som exponerades for florbetapir. I en in vitro-studie av kromosomavvikelser hos odlade
humana perifera lymfocyter 6kade inte florbetapir procentandelen celler med strukturella avvikelser
vid 3 timmars exponering med eller utan aktivering. Ddremot gav 22 timmars exponering en 6kning av
de strukturella avvikelserna vid samtliga testade koncentrationer. I en mikrokérnstudie pé rétta
undersoktes eventuell gentoxicitet hos florbetapir in vivo. Florbetapir 6kade inte antalet
polykromatiska erytrocyter med mikrokdrnor vid den hogsta dos som kunde uppnés, 372 pg/kg/dag,
nir denna gavs tva ganger dagligen under tre dagar i f6ljd. Denna dos dr ungefar 500 ganger hogre dn
den maximala dosen till minniska och den visade inga tecken pa att vara mutagen.

Inga studier har utforts pd djur for att undersoka florbetapirs ('*F) eventuella karcinogenicitet och
effekter pa fertilitet eller reproduktionsforméga pa langre sikt.

Inga djurstudier av toxikologi och sikerhetsfarmakologi har utforts med florbetapir (1°F).

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning éver hjilpimnen

Etanol, vattenfri

Natriumaskorbat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

6.2. Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3. Hallbarhet

Amyvid 800 MBg/ml injektionsvétska, 16sning

7,5 timmar efter ToC.

Amyvid 1 900 MBg/ml injektionsvétska, 16sning

10 timmar efterToC.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kréver ingen sérskild temperatur vid forvaring.

Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella regelverk for radioaktiva produkter.
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6.5. Forpackningstyp och innehall

Amyvid levereras i forpackningar innehallande en 10 ml- eller 15 ml-injektionsflaska av klart
borosilikatglas typ 1, med propp av FluroTec-belagd klorobutylelastomer och aluminiumforsegling.

Amyvid 800 MBg/ml injektionsvétska, 16sning

En flerdosinjektionsflaska som rymmer 10 ml innehaller 1 till 10 ml l6sning, motsvarande 800 till
8 000 MBq vid ToC.

En flerdosinjektionsflaska som rymmer 15 ml innehaller 1 till 15 ml l6sning, motsvarande 800 till
12 000 MBq vid ToC.

Amyvid 1 900 MBg/ml injektionsvétska, 16sning

En flerdosinjektionsflaska som rymmer 10 ml innehaller 1 till 10 ml l6sning, motsvarande 1 900 till
19 000 MBq vid ToC.
En flerdosinjektionsflaska som rymmer 15 ml innehéller 1 till 15 ml 16sning, motsvarande 1 900 till
28 500 MBq vid ToC.

Skillnader i tillverkningsprocessen gor att det finns en risk for att injektionsflaskor fran vissa
produktionsbatcher har punkterade gummiproppar.

Varje injektionsflaska ar forpackad i en avskdrmad behallare av 1amplig tjocklek for att minimera den
externa stralningen.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska
6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning

Radiofarmaka ska endast mottagas, anvéindas och administreras av auktoriserade personer i en klinisk
miljo avsedd for &ndamélet. For mottagande, férvaring, anviandning, forflyttning och destruktion géller
regelverk och/eller tillampliga licenser fran behdriga officiella organisationer.

Radiofarmaka ska beredas pa ett sétt som uppfyller bade stralskyddskrav och farmacevtiska
kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgirder bor vidtas.

Om injektionsflaskans forslutning skadats ska den inte anvéndas.

Administrering ska ske pa ett sdtt som minimerar kontamineringsrisken for likemedlet och
stralningsrisken for anvindarna. Tillrdcklig avskdrmning dr ett absolut krav.

Administrering av radiofarmaka innebér risker for andra personer (dven gravid sjukvardspersonal) fran
extern strélning eller kontaminering av urin, krékning etc. Nationella regler avseende

stralskyddsétgirder maste darfor foljas.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/12/805/001

EU/1/12/805/002

EU/1/12/805/003

EU/1/12/805/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 14 januari 2013

Datum for den senaste fornyelsen: 21 september 2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

I tabell 3 nedan visas den berdknade absorberade stralningsdosen i organ och vavnader hos en
genomsnittlig vuxen patient (70 kg) per 370 MBq florbetapir ('*F), beréknad enligt standardmetoder
for dosimetriberdkning (ICRP-publikation nr 30). Inga antaganden avseende urinblasetémning
gjordes.

Absorberad dos per
administrerad aktivitet
(nGy/MBq)

Organ/Vivnad Genomsnitt
Binjurar 13,6
Hjirna 10,0
Brost 6,2
Gallblasevigg 143,0
Nedre tjocktarmsvégg 27,8
Tunntarm 65,5
Magsicksvigg 11,7
Ovre tjocktarmsviigg 74,4
Hjartvigg 12,7
Njurar 13,0
Lever 64,4
Lungor 8,5
Muskler 8,6
Aggstockar 17,6
Bukspottkortel 14,4
R6d benmirg 14,3
Benbildande celler 27,6
Hud 5,9
Mjilte 8,9
Testiklar 6,8
Tymus 7,3
Skoldkortel 6,8
Urinblasevigg 27,1
Livmoder 15,6
Helkropp 11,6
Effektiv dos [uSvMBq]" 18,6

& Antagen kvalitetsfaktor (Q) = 1 for omvandling fran absorberad dos till effektiv dos av '*F.

Den effektiva dosen efter administrering av en dos om 370 MBq till en vuxen person som vager 70 kg
ar cirka 7 mSv. Om en datortomografi (DT) utfors samtidigt, som en del av PET-skanningen, kommer
exponeringen for joniserande stralning att 6ka i miangd beroende pa instdllningarna i datortomografen.
Vid en administrerad aktivitet om 370 MBq ér typisk stralningsdos till malorganet (hjdrnan) 3,7 mGy.
Vid en administrerad aktivitet om 370 MBq ér typisk strélningsdos till de viktiga organen gallblésan,

ovre tjocktarmensvaggen, nedre tjocktarmensvéaggen, tunntarmen och levern 53 mGy, 27,5 mGy, 10,3
mG@Gy, 24,2 mGy och 23,8 mGy.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Beredning

Forpackningen maste kontrolleras fore anvandning och aktiviteten registreras med en aktivitetsmétare.
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Lakemedlet ska dras upp under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskorna fér inte dppnas innan
injektionsflaskans forslutning har desinficerats, I6sningen ska dras upp genom proppen med hjélp av
en engéngsspruta forsedd med lamplig skyddsavskdrmning och en steril engangskanyl, eller genom att
anvianda ett auktoriserat automatiskt appliceringssystem. Anvind endast sprutor av
polypropylen/HDPE. Om injektionsflaskans forslutning skadats ska den inte anvéndas.

Amyvid kan spédas aseptiskt med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) steril 16sning till maximal spéddning
1:5. Det utspiddda ldkemedlet maste anvdndas inom 4 timmar efter utspédning.

Kvalitetskontroll

Den radioaktiva 16sningen ska inspekteras visuellt for anvédndning. Endast klara 16sningar, fria fran
synliga partiklar ska anvéndas.

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.emea.europa.eu/.

15


http://www.emea.europa.eu/

BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Saime-Genc-Ring 18

53121 Bonn

Tyskland

PETNET Solutions — SAS
ZAC du Bois Chaland

15 rue des Pyrénées
91090 Lisses

Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.
B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

Likemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

¢ Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

o Ytterligare riskminimeringsatgirder

Fore marknadsforing méste marknadsforingsinnehavaren (MAH) komma 6verens med
lakemedelsmyndigheten i varje medlemsland om ett utbildningsprogram.
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Efter diskussioner och 6verenskommelse med ldkemedelsmyndigheten i varje medlemsland dar
Amyvid marknadsfors, maste MAH, vid lanseringen och efter lanseringen, forsékra sig om att alla
lakare som forvintas anvinda Amyvid har tillgang till ett utbildningspaket, for korrekt och vederhéftig
tolkning av PET-bilder.

Utbildningspaketet for 1dkare ska innehalla f6ljande komponenter:

e Information om amyloidpatologi vid Alzheimers sjukdom; adekvat information om Amyvid
som ett spdramne for betaamyloid pa PET-bilder, inkluderande den godkénda indikationen
enligt produktresumén, begriansningar nér det géiller anvindande av Amyvid, tolkningsfel,
biverkningsinformation och resultaten fran de kliniska provningarna och diagnostiskt bruk av
Amyvid

e Oversikt av avlisningskriterier for PET-bilder, inkluderande metoden for bildgranskning,
kriterier for tolkning och bilder som visar den bindra lasmetodologin.

e Materialet ska innehélla demonstration av fall av Amyvid PET-bilder med korrekt tolkning av
en erfaren granskare, Amyvid PET-bilder for egenutvérdering och alla ldkare ska erbjudas en
sjdlvkvalificeringsprocedur. Utbildningen bor omfatta ett tillrdckligt antal klart positiva och
klart negativa fall, liksom mellanliggande fall. Om mojligt, bor fallen vara histopatologiskt
bekriftade.

e Utbildarens kompetens och kvalificering bor sékerstéllas, bade nir det géller webbaserad
utbildning och handledarledd undervisning.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA SKYDDSBEHALLAREN

1. LAKEMEDLETS NAMN

Amyvid 800 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
florbetapir ('°F)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 800 MBq florbetapir ('*F) vid dag och tidpunkt for
kalibrering (ToC).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vattenfri etanol, natriumaskorbat, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.

1 injektionsflaska

Volym: {Z} ml

Aktivitet: {Y} MBqi {Z} ml

ToC: {DD/MM/AAAA} {tt:mm} {tidszon}
Injektionsflaska nr.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
Intravends anvindning
Flerdos

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvars utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[ Y'Y
&  Radioaktivt material

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Tyskland
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PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frankrike

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA} {tt:mm} {tidszon}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Oanvint ladkemedel ska destrueras i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/12/805/001 (10 ml)
EU/1/12/805/002 (15 ml)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Motivering till att inte inkludera punktskrift accepterad.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVA DIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Amyvid 800 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
florbetapir ('°F)
Intravends anvindning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP: ToC+ 7,5t

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
Injektionsflaska nr.

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

<12 000 MBq vid ToC (se ytterforpackning)

6. OVRIGT
‘i. Radioaktivt material

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Tyskland

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frankrike
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA SKYDDSBEHALLAREN

1. LAKEMEDLETS NAMN

Amyvid 1 900 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
florbetapir (°F)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 1 900 MBq florbetapir (**F) vid dag och tidpunkt for
kalibrering (ToC).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Vattenfri etanol, natriumaskorbat, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

1 injektionsflaska Volym: {Z} ml
Aktivitet: {Y} MBqi {Z} ml

ToC: {DD/MM/AAAA} {tt:mm} {tidszon}
Injektionsflaska nr.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning
Intravends anvandning
Flerdos

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvars utom syn- och rackhall f6r barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

W Y
&  Radioaktivt material

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Tyskland
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PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frankrike

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP {DD/MM/AAAA} {tt:mm} {tidszon}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Oanvént likemedel ska destrueras i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/12/805/003 (10 ml)
EU/1/12/805/004 (15 ml)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Motivering till att inte inkludera punktskrift accepterad.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVA DIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Amyvid 1 900 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
florbetapir ('°F)
Intravends anvindning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP: ToC+ 10t

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
Injektionsflaska nr.

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

<28 500 MBq vid ToC (se ytterforpackning)

6. OVRIGT
‘i. Radioaktivt material

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Tyskland

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Frankrike
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Amyvid 1 900 MBq/ml injektionsviitska, 10sning
Amyvid 800 MBq/ml injektionsvitska, losning
florbetapir (*F)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till specialistldkaren i nuklermedicin (isotoplékaren),
som dr den som kommer att leda undersdkningen.

- Om du far biverkningar, tala med isotoplédkaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Amyvid &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan Amyvid anvinds

Hur Amyvid kommer att anvéndas

Eventuella biverkningar

Hur Amyvid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR S

1. Vad Amyvid ér och vad det anvinds for
Detta &r ett radioaktivt likemedel som endast &r avsett for diagnostik.
Amyvid innehéller den aktiva substansen florbetapir ('*F).

Amyvid ges till vuxna som har problem med minnet, for att 1akarna ska kunna géra en sorts skanning
av hjérnan, som kallas PET-skanning. Amyvid, kombinerat med andra tester av hjdrnans funktioner,
kan hjélpa din ldkare att hitta orsaken till dina minnesproblem. En PET-skanning med Amyvid kan
hjdlpa din ldkare att avgéra om du kan ha beta-amyloida plack i hjarnan. Beta-amyloida plack
forekommer i hjérnan hos personer som har Alzheimer’s sjukdom, men de kan &ven finnas i hjdrnan
hos personer med andra demenssjukdomar. Du bor diskutera resultatet av undersdokningen med den
lakare som ordinerade skanningen.

Nér Amyvid anvénds utsdtts man for sma méingder radioaktivitet. Din ldkare och isotoplékaren har
bedomt att fordelen med undersokningen med det radioaktiva &mnet Gvervager risken med att utséttas
for stralning.

2. Vad du behéver veta innan Amyvid anvinds

Amyvid far inte anviindas:
- om du ir allergisk mot florbetapir ('*F) eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med isotopldkaren innan du far Amyvid om du
- har njurproblem
- har leverproblem
- &r gravid eller tror att du kan vara gravid
- ammar.
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Barn och ungdomar
Amyvid ska inte anviandas till barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Amyvid
Tala om for isotopldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel eftersom de
kan stora tolkningen av bilderna fran hjarnskanningen.

Graviditet och amning

Det ér viktigt att du talar om for isotoplékaren innan du far Amyvid om det finns ndgon mdjlighet att
du &r gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar. Om du &r osdker &r det viktigt att du
diskuterar med isotoplidkaren som kommer att leda undersdkningen.

Om du ér gravid
Isotopldkaren kommer endast att ge dig denna produkt under graviditeten om de forvéintade férdelarna
Overvager riskerna.

Om du ammar
Du maste gora ett uppehall i amningen under 24 timmar efter att Amyvid har anvénts och brostm;jolk
som pumpas ur under denna period maste kasseras. Fraga isotoplakaren nér du kan bdrja amma igen.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
isotopldkaren innan du far detta likemedel

Korformaga och anvindning av maskiner
Amyvid paverkar inte din kdrférméga eller formaga att anvinda maskiner.

Amyvid innehaller etanol och natrium

Detta lakemedel innehéller 790 mg alkohol (etanol) per 10 ml dos, vilket motsvarar 11,3 mg/kg (hos
en vuxen person viagandes 70 kg). Médngden i 10 ml av detta lakemedel motsvarar 20 ml 61 eller 8 ml
vin.

Den ldga mangden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehéller d&ven upp till 37 mg natrium per dos (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 1,85 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur Amyvid kommer att anvindas

Det finns strikta bestimmelser om anvidndning, hantering och destruktion av radioaktiva lidkemedel.
Amyvid kommer endast att anvéndas inom sérskilt kontrollerade omraden. Produkten hanteras och ges
till dig av personer som r utbildade och kvalificerade for att anvénda den pé ett sékert sétt. Dessa
personer kommer att vara sarskilt noggranna med sékerheten och kommer att informera dig om allt de
gor.

Dos
Den isotoplédkare som leder undersékningen bestimmer hur stor mdngd Amyvid du ska fa. Det blir den

minsta méngd som behovs for att fa den 6nskade informationen.

Den méngd som oftast rekommenderas till en vuxen person dr 370 MBq (megabequerel, den enhet
som anvénds for att ange radioaktivitet).

Hur Amyvid ges och hur undersékningen utfors
Amyvid ges som injektion i en ven (intravends injektion), 4tfoljt av koksaltlosning sé att hela dosen

sakert avges.

En injektion dr oftast tillrickligt for den undersdkning som din lékare behover.
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Undersokningens lingd
Isotopldkaren kommer att informera dig om hur lange undersékningen vanligen brukar paga. Efter
Amyvid-injektionen tar det tar omkring 30-50 minuter innan man kan gora en hjarnskanning.

Nir du har fatt Amyvid-injektionen ska du
Undvika néra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 24 timmar efter injektionen.

Isotoplakaren talar om for dig om du maste vidta ndgra sérskilda forsiktighetsatgéarder nér du har fatt
detta lakemedel. Kontakta isotopldkaren om du har négra fragor.

Om du har fitt for stor miingd av Amyvid

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos, eftersom du endast far en enstaka dos av Amyvid noga
kontrollerad av isotopldkaren som leder undersokningen. Om en 6verdos trots allt skulle intriffa,
kommer du att f4 lamplig behandling. Detta kan innebéra att isotopldkaren som é&r ansvarig for
undersokningen, paskyndar passagen av urin och avforing, for att radioaktiviteten ska forsvinna sé fort
som mojligt fran din kropp.

Om du har ytterligare frdgor om Amyvid, vind dig till isotopldkaren som leder undersékningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar av Amyvid &r vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- huvudvirk.

Foljande biverkningar av Amyvid dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- illamaende,

- férdndrad smak,

- rodnad,

- klada,

- hudutslag, blodning eller smérta dér injektionen ges eller hudutslag pa andra stéllen.

Detta radioaktiva ldkemedel avger ldga méngder joniserande strélning, vilket &r kopplat till den lagsta
risken for cancer och medfodda defekter (dvs. genetiska sjukdomar). Se dven avsnitt 1.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med isotoplékaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Amyvid ska forvaras
Du behover inte sjélv forvara detta lakemedel. Isotoplidkaren ansvarar for att lakemedlet forvaras pé
lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva

material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for isotoplékaren.
Amyvid far inte anvédndas efter det utgangsdatum som anges pa skyddsbehallarens etikett efter EXP.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Vad Amyvid innehaller

- Den aktiva substansen ér florbetapir ('*F).
Amyvid 1 900 MBg/ml: 1 ml I8sning for injektion innehéller 1 900 MBq florbetapir (**F) vid
dag och tidpunkt for kalibrering.
Amyvid 800 MBg/ml: 1 ml 18sning for injektion innehdller 800 MBq florbetapir (*F) vid dag
och tidpunkt for kalibrering.

- Ovriga innehallsimnen #r vattenfri etanol, natriumaskorbat, natriumklorid och vatten for
injektionsvétskor (se avsnitt 2 ”Amyvid innehaller alkohol och natrium™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amyvid ér en klar, farglos 16sning for injektion. Den tillhandahélls i 10 ml eller 15 ml klar
injektionsflaska.

Féorpackningsstorlek

Amyvid 1 900 MBqg/ml: En flerdos injektionsflaska pa 10 ml som innehaller 1 till 10 ml I6sning,
motsvarande 1 900 till 19 000 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

En flerdos injektionsflaska pa 15 ml som innehéller 1 till 15 ml 16sning, motsvarande 1 900 till 28 500
MBgq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

Amyvid 800 MBg/ml: En flerdos injektionsflaska pa 10 ml som innehaller 1 till 10 ml I6sning,
motsvarande 800 till 8 000 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

En flerdos injektionsflaska p& 15 ml som innehaller 1 till 15 ml [6sning, motsvarande 800 till 12 000
MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna

Tillverkare
For information om tillverkare, se etikett pé injektionsflaska och skyddsbehéllare.
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnande for forsdljning om du vill veta mer om detta

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

Bbbarapus

TII "Enu Jlumu Henepnaua" 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

EArGoo
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Romania
Eli Lilly Roméania 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: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
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 United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel éindrades senaste {MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Den fullstédndiga produktresumén for Amyvid finns i ett separat dokument i produktférpackningen for
att ge sjukvardspersonalen ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och

anvindning av detta radioaktiva lakemedel.

Var god las produktresumén. {Produktresumén ska inkluderas i forpackningen}.
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