PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok

Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje v den a ¢as kalibrace (Time of Calibration, ToC) 800 MBq
flortaucipiru-('*F).

Aktivita obsazena v jedné injek¢ni lahvicee je v rozmezi hodnot od 800 MBq do 12 000 MBq v ToC
v 1 mlaz 15 ml.

Fluor (*F) se rozpada na stabilni kyslik ('*O) s polocasem ptemény piiblizné& 110 minut emisi
pozitronového zateni o energii 634 keV, nasledovaného anihila¢nim fotonovym zafenim o energii
511 keV.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jeden mililitr roztoku obsahuje az 79 mg ethanolu a 3,2 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje v ToC 1 900 MBq flortaucipiru-('*F).
Aktivita obsazena v jedné injekéni lahviéee je v rozmezi hodnot od 1 900 MBq do 28 500 MBq v ToC
v objemu 1 ml az 15 ml.

Fluor (*®F) se rozpada na stabilni kyslik (**O) s polo¢asem piiblizné 110 minut emitovanim
pozitronového zateni o energii 634 keV, nasledované fotonovym anihila¢nim zafenim s energii
511 keV.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jeden mililitr roztoku obsahuje az 79 mg ethanolu a 3,4 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy roztok.

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok

Roztok ma pH 4,5 az 8,0 a osmolalitu pfiblizn¢ 2 356 mosmol/kg.



Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok

Roztok ma pH 6,0 az 8,0 a osmolalitu ptiblizné 2 373 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je ur€en pouze k diagnostickym tceltm.

Flortaucipir-(*®F) je radiofarmakum uréené k vySetieni mozku pozitronovou emisni tomografii (PET)
za ucelem posouzeni piitomnosti neokortikalnich agregati neurofibrilarnich klubek (Neurofibrillary
Tangle, NFT) tau proteinu u dospélych pacientl s kognitivnim deficitem, ktefi jsou vysetfovani pro
Alzheimerovu nemoc (4lzeheimer’s Disease, AD). VySetieni pomoci flortaucipiru-(**F) je doplitkem
klinického vysSetfeni a dalSich diagnostickych metod.

Omezeni pouziti viz body 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Vysetieni PET pomoci flortaucipiru-(**F) mé byt vyzadano 1ékafem se zkusenostmi v 1é¢bé
neurodegenerativnich onemocnéni.

Snimky ziskané pomoci pfipravku Tauvid maji byt interpretovany pouze hodnotiteli vyskolenymi
v hodnoceni PET snimki s flortaucipirem-('*F) (viz bod 4.4).

Davkovani

Doporudena jednorazova intravendzni davka je 370 MBq flortaucipiru-("*F) v objemu davky < 10 ml
pro dospélého s télesnou hmotnosti 70 kg.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Neni doporuc¢ena zadna uprava davky v zavislosti na véku.

Porucha funkce ledvin a jater

Flortaucipir-(*®F) nebyl hodnocen u pacienti s klinicky vyznamnym onemocnénim ledvin nebo jater.
U pacientli s onemocnénim ledvin nebo jater je mozné zvyseni radiacni expozice, proto je nutné
peclive zvazit aktivitu davky, kterd ma byt podédna (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
V pediatrické populaci neni relevantni pouziti flortaucipiru-('®F), ktery se pouziva v indikaci vySetieni

PET mozku k posouzeni pfitomnosti neokortikalnich agregati NFT tau proteinu pro vySetfeni na
pritomnost AD.

Zptsob podani

Flortaucipir-(**F) ma pfijimat, uchovavat, fedit a podavat pouze opravnény personal, ktery byl k témto
¢innostem proSkolen a ma s nimi zkuSenost. Flortaucipir-('*F) pouzivejte pouze na specializovanych
pracovistich nuklearni mediciny.

Flortaucipir-(**F) je urcen k intraven6znimu podani.

Flortaucipir-(*®F) je dodavan ve vicedavkové injekéni lahvidee.



Davka se podava jako intraven6zni bolus, po némz nasleduje proplach az ptiblizné¢ 10 ml injekéniho
roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) k zajisténi podani uplné davky.

Pokyny k fedéni radiofarmaka pied jeho podanim viz bod 12. Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Zhotoveni snimkii

Doporucuje se zhotovit 20minutovy PET snimek pfiblizné¢ 80 minut po intravenozni injekci
flortaucipiru-('*F). Pacienti maji byt v poloze na zadech s umisténim hlavy v zorném poli PET skeneru
tak, aby byl vycentrovan mozek véetné mozecku. K omezeni pohybti hlavy je mozné pouzit pasky ¢i
jiné flexibilni upnuti hlavy. Rekonstrukce obrazu ma obsahovat korekci atenuace. Pro anatomickou
lokalizaci se u pacienta doporucuje kombinovat vySetieni s pocitaCovou tomografii (CT) nebo
magnetickou rezonanci (MR) za ucelem ziskani fiznich PET-CT nebo PET-MR snimkd.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Zduvodnéni individudlniho poméru pfinosu a rizik

U kazdého pacienta musi byt expozice zafeni odtivodnéna pravdépodobnym pfinosem. Aplikovana

v

diagnostické informace.

Omezeni pouZiti

Pozitivni vysledek vySetfeni pomoci flortaucipiru-(**F) nemiize sim o sobé& stanovit nebo vyvratit
diagnozu AD a ma byt pouzivan a interpretovan pouze ve spojeni s klinickymi a dal§imi
diagnostickymi hodnocenimi (viz bod 4.1). Pozorovana promeénliva specifi¢nost (bod 5.1) naznacuje,
7e fale$né pozitivni vysledky jsou mozné. Negativni vysledek vySetfeni pomoci flortaucipiru-(**F)

vvvvvv

Pfesnost vysetfeni pomoci flortaucipiru-(*8F) pro detekci patologie tau byla hodnocena u terminalng
nemocnych pacientd, z nichz vétsina méla demenci pii AD s patologii NFT trovné B3 (viz bod 5.1).
Pfesnost vySetfeni pomoci flortaucipiru-(**F) pro detekci patologie tau miize byt nizsi u pacienti

v Casnéjsich stadiich patologického spektra AD.

Dostupné idaje naznacuji, ze flortaucipir-('*F) neptinasi potiebné informace u pacientli negativnich na
piitomnost amyloidu, proto u t&chto pacientl neni pouziti flortaucipiru-(**F) doporuceno.

Uginnost flortaucipiru-('*F) pro predikci nebo monitorovani progrese onemocnéni, nebo jeho 1é¢ebna
ucinnost nebyla studovana (viz bod 5.1).

Flortaucipir-(*®F) se vaZe na neurofibrilarni klubka Alzheimerovského typu. Bezpecnost a ti¢innost
flortaucipiru-('*F) v posouzeni distribuce proteinu tau u chronické traumatické encefalopatie (CTE),

ne-alzheimerovskych typti demenci nebo dalsich neurodegenerativnich onemocnéni nejsou znamy.

Pfiprava pacienta

Pacient ma byt pred zahajenim vySetifeni dobfe hydratovany a ma byt vyzvan, aby se z dtivodu snizeni
ozateni v prvnich hodinach po vysetieni co nejéastéji vyprazdioval.



Po vySetieni

V pribéhu pocatecnich 4 hodin po podani injekce je nutné omezit izky kontakt s kojenci a t¢hotnymi
Zenami.

Porucha funkce ledvin a jater

Flortaucipir-(*®F) je vyluCovan hepatobilidrnim a renalnim systémem. U t&chto pacienti je tieba
peclivé zvazit pomér piinost a rizik, protoze je u nich moznost zvys$ené expozice zafeni (viz bod 4.2).

Interpretace snimki ziskanych pomoci flortaucipiru-('*F)

Snimky potizené za pouziti ptipravku Tauvid maji popisovat pouze posuzovatelé vyskoleni
v hodnoceni PET snimki s flortaucipirem-('*F).

Cilem popisu je identifikovat a lokalizovat oblasti aktivity flortaucipiru-('*F) v neokortexu, ktera je
vy$$i nez aktivita pozadi (aktivita pozadi je definovana jako az 1,65nasobek namétené primérné
hodnoty v mozecku). Pro optimalni zobrazeni zvolte barevnou $kalu s rychlym pfechodem mezi
dvéma odlisnymi barvami a $kalu upravte tak, aby k pfechodu doslo pfi 1,65nasobné prahové hodnotg.
Oboustranné prohlédnéte postero-lateralni temporalni (PLT), okcipitalni, parietalni a frontalni oblasti.
K interpretaci snimku je tfeba vyhodnotit neokortikalni aktivitu obou hemisfér. Je mozné pozorovat
aktivitu v bilé hmot¢, subkortikalni oblasti nebo oblastech mimo mozek (napt. meningach, kostech), ta
se vSak k interpretace snimku nezahrnuje. Pro jednodussi identifikaci oblasti PLT rozdélte temporalni
lalok do ¢ty kvadrantt tak, jak je uvedeno nize. Déle je mozné pozorovat aktivitu v anteriorni

a medialni ¢asti temporalniho laloku, ale nebylo stanoveno, Ze by byla specificka pro AD, a nepfispiva
k interpretaci snimku ve prospéch alzheimerovského vzorce flortaucipiru-('*F).

Zobrazeni a orientace snimku

Snimky zobrazte v transverzalni, sagitalni a koronarni rovin€. V transverzalni a koronarni roviné
naklon hlavy odstranite opétovnym orientovanim snimk. K zarovnani spodniho frontalniho
a spodniho okcipitalniho polu v horizontalni roviné pouzijte sagitalni fez v roving tésné u stfedni Cary.

Zvolte a upravte barevnou Skalu

Vytvoieni vizualni prahové hodnoty pro pozitivitu vysetfeni:

. V transverzalni roviné vyznacte oblast zajmu okolo mozecku.
. Zvolte takovou rovinu, kterd mozeckem prochazi s maximalni plochou prafezu.
. Zaznamenejte prumérnou aktivitu nebo pocet registrovanych fotont (counts) v mozecku (MCC

— Mean Cerebellar Count). Oblast zajmu je tfeba vyznacit ve skenu na Sed¢ skale
a v transverzalni roviné tak, jak je ukdzano v ptikladu na obrazku 1.

Obrizek 1: Priklad oblasti zijmu v mozecku

. Vyberte barevnou $kalu pro zobrazeni snimku, kterd ma rychly pfechod mezi dvéma odlisnymi
barvami v obecném rozmezi 25 % az 60 % maximalni intenzity.



. Nastavte horni hodnotu kontrastu (UCV — Upper Contrast Value) barevné §kaly. Pomoci
nasledujiciho vzorce nastavite vizualni prahovou hodnotu 1,65 x MCC, ktera bude odpovidat
rychlému piechodu na barevné skale:

UCV = (MCC x 1,65) x (100 % / % urovné prechodu barvy)

Priprava na interpretaci snimku

. Pred interpretaci snimku prohlédnéte laloky mozku z hlediska morfologie. Zhodnot'te nejprve
temporalni laloky, poté okcipitalni, parietalni a frontalni laloky oboustranné.
. Chcete-li vyhodnotit temporalni laloky, rozdélte je do ¢ty kvadrantti umisténim vodorovného

nitkového kiize posteriorné za jadra mozkového kmene a poté posouvanim dolii, abyste umistili
vertikalni nitkovy kiiz pres nejsirsi cast temporalniho polu, ¢imz ziskate antero-lateralni
temporalni (ALT), antero-mezialni temporalni (AMT), postero-lateralni temporalni (PLT) a
postero-mezialni temporalni (PMT) kvadranty. Ptiklad viz obrazek 2 (snimky vpravo i vlevo
zobrazuji stejny sken ve dvou riiznych barevnych skalach).

Obrazek 2: Kvadranty temporalniho laloku

Barevna §kala 1 Barevna §kala 2
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Potencialni chyby pri interpretaci snimkii

Pfi vySetieni pomoci flortaucipiru-('*F) miize dojit k chybné interpretaci snimki. Snimky ziskané pii
vySetieni PET pomoci flortaucipiru-('®F) interpretujte na zakladé vzoru a denzity radioaktivniho
signalu vychazejiciho z Sedé hmoty neokortexu (ne z bilé hmoty nebo oblasti mimo mozek).

K interpretaci skenti ma prispét pouze vychytavani indikatoru v oblastech $edé hmoty neokortexu.

Muize byt pozorovana vazba mimo cilovou tkan v choroidalnim plexu, striatu a jadrech mozkového
kmene. Mala, nesouvisla loziska vychytavani indikatoru mohou vést k fale$né€ pozitivnimu hodnoceni
snimkd. Skeny, na nichZ se nachazi izolovana nebo nesouvisla, mala loziska v kterékoli oblasti, je
tfeba interpretovat s opatrnosti. V disledku obrazového Sumu nebo pohybovych artefaktth mohou byt
nekteré skeny obtizné interpretovatelné. V ptipadech, kdy je lokalizace neokortikalniho vychytavani
nejasna, by mélo byt pouzito soucasné registrované anatomické zobrazeni ke zlepSeni lokalizace
vychytavani nebo ke korekci atenuace.

Vzory pozitivai aktivity flortaucipiru-('*F) podporujici diagnézu AD

Skeny, na nichZ se nachazi zvySena neokortikalni aktivita v postero-lateralni temporalni (PLT) oblasti,
okcipitalni oblasti nebo parietalni oblasti / precuneu, s aktivitou frontalni oblasti (oblastech) nebo bez
ni, ukazuji na pfitomnost NFT z proteinu tau stupné B3 (skdrovaci systém patologie tau, bod 5.1).
Vysetieni PET pomoci flortaucipiru-(*®F) ukazujici na pfitomnost NFT stupné B3 podporuje diagndzu
AD ve spojeni s klinickym nalezem a dal$imi diagnostickymi metodami. K identifikaci vzoru mtze
piispét neokortikalni aktivita v kazdé z hemisfér.

AD pozitivni vzory flortaucipiru-(*8F) je mozné rozdélit do dvou kategorii:



o Vzor vychytavani flortaucipiru-('*F) pro stfedné t&Zzkou AD (obrazek 3, fadky 1 a 2): zvySena
neokortikalni aktivita v PLT nebo okcipitalni oblasti (oblastech).

o Vzor vychytavani flortaucipiru-('*F) pro t€zkou AD (obrazek 3, fadky 3, 4 a 5): zvySena
neokortikalni aktivita v parietalni oblasti / precuneu, nebo zvySena aktivita ve frontalni oblasti
(oblastech) doprovazena zvysenou aktivitou v PLT, parietalni nebo okcipitalni oblasti
(oblastech).

Obrazek 3. Priklady vySetieni svéd¢icich pro AD
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A - vazba mimo cilovou tkan ve striatu

Radek 1: ptiklad pacienta se zvySenym vychytavanim v PLT oblasti (plné Sipky).

Radek 2: ptiklad pacienta se zvySenym vychytavanim v PLT a okcipitalni oblasti (plné Sipky).

Radky 3 a 4: priklad pacienta s neokortikalni aktivitou v PLT oblasti, okcipitalnim laloku (plné Sipky) a precuneu
(pferusované Sipky) (fadek 3: uroven temporalnich lalokd, fadek 4: Groven parietalniho laloku / precunea).

Radek 5: priklad pacienta se zvySenou neokortikalni aktivitou v medialni prefrontalni / cingularni oblasti, lateralni
prefrontalni oblasti, PLT oblasti, parietalni oblasti, okcipitalni oblasti a v oblasti precunea

Negativni vzor vvchytavani flortaucipiru-("*F)

Za negativni vzorce vychytavani flortaucipiru-(*8F) se povazuji skeny bez zvysené neokortikalni
aktivity nebo se zvySenou neokortikalni aktivitou izolovanou na mezo-temporalni, antero-lateralni
temporalni a/nebo frontalni oblasti (obrazek 4).



Obrizek 4. Piiklady negativnich skeni
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B - vazba mimo cilovou tkan v choroidalnim plexu nebo jadrech mozkového kmene.

Radek 1: piiklad pacienta bez zvySené neokortikalni aktivity (aktivita je podobné intenzity jako aktivita v oblasti zajmu v
mozecku).

Radek 2: piiklad pacienta se zvysenou aktivitou pouze v MTL oblasti (plné Sipky).

Radek 3: piiklad pacienta se zvy3enou neokortikalni aktivitou pouze ve frontalnim laloku (plné $ipky).

Réadek 4: piiklad pacienta s malymi, izolovanymi loZisky nespojitého a variabilniho vychytavani v PLT oblasti
(plné sipky); zvysena aktivita v ALT oblasti (pferusované Sipky). Tento vzor vychytavani Ize pozorovat
také v okcipitalni nebo parietalni oblasti.
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Pomocné latky se znamym ¢inkem

Sodik

Ptipravek Tauvid 800 MBg/ml injek¢ni roztok obsahuje az 32 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida
méné nez 2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ptipravek Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok obsahuje az 34 mg sodiku v jedné davce, coz
odpovida méné nez 2 % doporu¢eného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ethanol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 790 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 10ml dévce, coz odpovida
11,3 mg/kg (pfi podani dospélému o télesné hmotnosti 70 kg). Mnozstvi alkoholu v 10 ml tohoto
1é¢ivého pripravku odpovida méné nez 20 ml piva nebo 8 ml vina. Malé mnozstvi alkoholu v tomto

1é¢ivém piipravku nebude mit zadné znatelné Gcinky.

Pro bezpecnostni opatieni tykajici se nebezpeci pro Zivotni prosttedi viz bod 6.6.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné in vivo studie interakci.

In vitro studie naznacuji, Ze klinicky vyznamné zmény ve farmakokinetice flortaucipiru-('*F)

v dusledku interakci s enzymy cytochromu nebo transportérem P-glykoproteinu jsou
nepravdépodobné. Stejné tak se nepredpoklada, ze by flortaucipir-('*F) ovliviioval farmakokinetiku
jinych 1é¢ivych piipravku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je planovano podat radiofarmaka zenam ve fertilnim véku, je nutné zjistit, zda Zena je ¢i neni
téhotna. Kazda zena, u niz doslo k vynechani menstruace, musi byt povazovana za té¢hotnou, dokud
neni t€hotenstvi vylouceno. V ptipadé pochybnosti o potencialnim t€hotenstvi (pokud dojde

k vynechani menstruace nebo je menstruace velmi nepravidelna atd.) je pacientce tieba nabidnout
alternativni diagnostické metody AD, které nepouZzivaji ionizujici zateni (pokud takové existuji).

Zenam s reprodukéni schopnosti, pokud nepouzivaji G¢innou antikoncepci), se doporucuje zdrzet se
pohlavniho styku po dobu 24 hodin (> 10 pologasii radioaktivniho rozpadu izotopu '®*F) po podani
flortaucipiru-("*F).

Té&hotenstvi

Pro pouzivani flortaucipiru-(**F) u t€hotnych Zen nejsou dostupné zadné udaje. S flortaucipirem-('F)
nebyly provedeny zadné reprodukéni studie u zvifat.

Radionuklidova vySetfeni provadéna u téhotnych Zen jsou spojeny s davkou zateni, které je vystaven
také plod. V3echna radiofarmaka, véetné& flortaucipiru-("*F), maji potencial plod poskodit. Pouziti
flortaucipiru-('*F) se u t€hotnych Zen nedoporucuje. V pribéhu téhotenstvi tedy maji byt provadéna
pouze nezbytné nutna vySetieni, kdy je pravdépodobny pfinos mnohem vétsi nez riziko, kterému jsou
vystaveny matka a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda je flortaucipir-(**F) vylu¢ovan do lidského matefského mléka. Pied podanim
radiofarmak matce, ktera koji, je tieba zvazit moznost odlozit podani radionuklidu do té doby, nez
matka kojit pfestane, nebo zvazit vhodnou volbu radiofarmaka s ohledem na sekreci aktivity

do matetského mléka. Pokud je podani povazovano za nezbytné, kojeni je tfeba na 24 hodin pterusit

a odstfikané mléko zlikvidovat.

V prubéhu pocatecnich 4 hodin po podani injekce je nutné omezit tzky kontakt s kojenci, batolaty,
détmi a t¢hotnymi Zenami.

Fertilita
Neni znamo, zda ma flortaucipir-('*F) vliv na fertilitu.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Tauvid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi u€inky flortaucipiru-('®F) je bolest hlavy (0,9 %), bolest v miste
vpichu (0,6 %) a zvyseni krevniho tlaku (0,5 %).

Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Bezpecnostni profil flortaucipiru-('®F) je zaloZen na 4 652 ucastnicich, kterym byla v klinickych
studiich podana jedna nebo vice injekci. Nezadouci u€inky jsou uvedeny nize podle tfidy organového
systému (SOC) a frekvence, nej¢astéji se vyskytujici ucinky jsou prvni a frekvence jsou definovany
nasledujicim zplisobem: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000 az

< 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1. NeZiadouci uéinky pozorované u flortaucipiru-(**F)

Tridy orginovych systémi Frekvence a neZadouci uc¢inek
Poruchy nervového systému Mén¢ Casté: bolest hlavy
Méng¢ Casté: dysgeuzie

Celkové poruchy a reakce Méng Casté: bolest v misté vpichu
v mist¢ aplikace
VySetieni Mén¢ Casté: zvySeni krevniho tlaku®

*Zahrnuje hypertenzi, zvyseni systolického krevniho tlaku a urgentni hypertenzni stavy
Expozice ionizujicimu zéfeni je spojena s indukci nddorového onemocnéni a potencialem rozvoje
dédicnych vad. Pii podani maximalni doporucené aktivity 370 MBq je efektivni davka 9,6 mSv

a oCekava se, ze vyskyt t€chto nezadoucich ucink ma nizkou pravdépodobnost.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vzhledem k malému mnozstvi flortaucipiru-(**F) v jedné injekéni lahviéce se neocekava, ze by
predavkovani mélo farmakologické ucinky. Pokud dojde k radiacnimu pfedavkovani, absorbovanou
davku pacienta je nutné snizit zvySenou eliminaci radionuklidu z téla, je-li to mozné, ¢astym mocenim
a defekaci. Muze byt uzite¢né odhadnout, jaka efektivni davka byla podana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém, jina diagnosticka
radiofarmaka, ATC kod: VO9AXO07

Mechanismus u¢inku

Flortaucipir-(*8F) se vaZe na agregovany tau protein. V mozku pacientli s AD tvofi tau protein parova
spiralovita vlakna (PHF), ktera se shlukuji a vytvafeji neurofibrilarni klubka (NFT), jejichz prtkaz je

10


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

nezbytny pro neuropatologickou diagnézu AD. In vitro se flortaucipir-(‘3F) vaze na PHF tau
purifikovany z homogenizované mozkové tkané darcti s AD. U jinych nealzheimerovskych tauopatii
byla u tau agregatii pozorovana slaba vazba flortaucipiru--('*F) a $patna kolokalizace. In vivo je
flortaucipir-("*F) odli$né zadrzovan v neokortikéalnich oblastech, které obsahuji agregovany tau u AD.
Flortaucipir-('®F) se nevaze na amyloid.

Farmakodynamické uéinky

V chemickych koncentracich pouzivanych pro diagnosticka vySetfeni se nezda, Ze by flortaucipir-(1*F)
mél néjaky farmakologicky ucinek.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Utinnost a bezpeénost vysetieni pomoci flortaucipiru-('*F) byla hodnocena v pivotni studii korelace
neuropatologickych zmén u AD (studie 1) a dalsi studii interpretace hodnotiteli (studie 2) a byla
podpoiena publikovanou védeckou literaturou.

Ve studii 1 a studii 2 byl diagnosticky vykon zobrazovani flortaucipirem-(**F) pro odhad distribuce
agregovanych tau NFT porovnan s vySetfenim post mortem. V kazdé studii 5 nezavislych hodnotitelt,
pro n&Z byly klinické informace zaslepeny, interpretovalo zobrazeni pomoci flortaucipiru-(*8F) jako
pozitivni nebo negativni. Nezavisli patologové, pro které byly zaslepeny klinické vysledky a vysledky
zobrazeni, nasledn¢ provedli post-mortem vySetieni mozku. Patologové zaznamenali tau NFT skore
odvozené z Braakova stagingu v rozmezi od B0 do B3 (tabulka 2).

Tabulka 2. Skérovani tau patologie

Skore tau patologie | Distribuce NFT tau proteinu v mozku

BO Bez NFT

Bl NFT omezené na entorhinalni mozkovou ktiru
B2 B1 + NFT omezené na limbicky systém mozku
B3 B2 + NFT vyskytujici se v neokortexu

Ve studii 1 byla porovnana interpretace pre-mortem zobrazovaciho vysetfeni pomoci flortaucipiru-
(*8F) hodnotiteli u 64 terminalné nemocnych pacientii s vysledky post-mortem vysetieni mozkové
tkané. U 64 pacientt byl primérny vek 83 let (rozmezi 55 az 100); 34 pacientli byly Zeny; 49 pacientli
mélo demenci, 1 pacient mél mirnou kognitivni poruchu a 14 pacienti nemélo pii klinickém
posouzeni v dobé& provedeni snimku pomoci flortaucipiru-('*F) zadny kognitivni deficit. Nebyla
urcena zadna formalni neurologicka diagnoza.

Studie hodnotila vykonnost vzoru skent flortaucipiru-(**F) u AD pro odliSeni B3 (pfesvédcivée
pozitivni) od B0-B2 (pfesvéd¢ive negativni) tau patologie.

Studie 2 byla studie s hodnotiteli, ktera hodnotila diagnostickou ptesnost snimk potizenych pomoci
flortaucipiru-('*F) u 82 terminalné nemocnych pacientl (64 pacientii ze studie 1 plus dalich

18 terminalné nemocnych pacientll). Senzitivita a specificita byla hodnocena na skenech od terminalné
nemocnych pacientll pomoci stejnych vysledkii neuropatologického standardu pravdivosti jako ve
studii 1.

V tabulce 3 je uveden diagnosticky vykon vzoru flortaucipiru-('*F) u AD pro potvrzeni piitomnosti
NFT souvisejicich s AD z obou studii.
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Tabulka 3: Diagnosticky vykon skenu flortaucipiru-("®F) u pacienti, u nichZ byla provedena
pitva — studie 1 a 2

. Senzitivita (%) Specificita (%)
. . Studie e , e ,
Standard pravdivosti (n) (medidn a rozmezi | (median a rozmezi
hodnot) hodnot)
Studie €. 1 92 76
B3 NFT (64) (92-100) (52-92)
(Primarni analyza 1) Studie €. 2 89 77
(82) (87-94) (63-91)

Ve studii €. 1 byla ve vSech piipadech s vizualnim popisem (nezavisle na tom, zda byla provedena
pitva; n = 105) Fleissova kappa pro shodu mezi interpretujicimi u vSech 5 hodnotitelii 0,80 (95%
interval spolehlivosti 0,74 az 0,86). Ve studii ¢. 2 byla Fleissova kappa v§ech hodnocenych piipadu
vcetné skenu ze studie €. 1 subjektti s provedenou pitvou a skenl od subjektd s klinicky definovanou
mirnou kognitivni poruchou a AD (n = 241) 0,87 (95% interval spolehlivosti 0,83 az 0,91).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Tauvid u vSech podskupin pediatrické populace, nebot’ onemocnéni ¢i klinicky stav, pro
néZ je tento konkrétni 1é¢ivy piipravek uréen, se vyskytuje pouze u dospélych (informace o pouziti

u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Flortaucipir-(*®F) je v téle rychle distribuovan a metabolizovéan. V krvi zlistava 5 minut po podani
méné nez 10 % radioaktivity injikovaného flortaucipiru-('*F) a 10 minut po podani je pfitomno méné

nez 5 %.

Vychytavani organy

K maximalnimu vychytavani radioaktivity v mozku dochazi béhem nékolika minut po injekei,
nasledované postupnou clearance ve specifickych oblastech mozku, nez je 80 minut po podani injekce
dosazeno pseudorovnovazného stavu.

U zdravych kontrol byla prokézana relativné nizka retence flortaucipiru-(**F) v kortexu a moze&ku.

U nemocnych s AD s prokazanou amyloidovou pozitivitou a MCI je v porovnani s kognitivné
zdravymi kontrolami pozorovano vyznamné vyssi vychytavani v oblastech kortexu. U subjektii s AD

a MCI i u kontrol je nizka retence v mozecku. U starSich kontrol, které byly negativni na amyloid, byla
v choroidalnim plexu, striatu a jddrech mozkového kmene pozorovana vysoka retence a vazba v téchto
oblastech je povazovana za vazbu mimo cilovou tkan.

Eliminace
Rezidualni flortaucipir-(**F), ktery zlistava v cirkulaci v pribéhu 80 az 100minutového zobrazovaciho
okna, je pfiblizné z 28 % az 34 % tvoren pliivodnim ptipravkem a zbytek tvori metabolity.

Clearance probiha primarn¢ prostfednictvim hepatobilidrni a rendlni exkrece.

Polocas
Flortaucipir-(**F) je po intravendznim podani velmi rychle odstrafiovan z ob&hu. Radioaktivita plazmy

(zahrnujici ptvodni flortaucipir-(**F) a vSechny jeho metabolity) je 5 minut po podani davky niZsi nez
10 % teoretické maximalni koncentrace. Radioaktivni polocas flortaucipiru-(**F) je 110 minut.
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Porucha funkce ledvin/jater

Farmakokinetika u pacientii s poruchou ledvin nebo jater nebyla studovéna.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, mutagenity nebo genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

In vitro, flortaucipir (*°F) blokoval kanal hERG, ale s ICsy prekracujicim maximalni teoretické
maximalni koncentrace v lidské plazmé pfiblizn& 340krat. Flortaucipir (*°F) nevyvolal u pst
prodlouzeni QTc.

V in vitro testu bakterialni reverzni mutace (Amesové testu) byla u 4 z 5 kmenti vystavenych
flortaucipiru-('°F) pozorovana zvyseni po¢tu kolonii s reverzni mutaci. V in vitro studii
chromozomalnich aberaci na ovarialnich bunkach kie¢ika ¢inského (CHO bunkach) doslo v pribéhu
3hodinové expozice flortaucipiru-(*°F) s aktivaci nebo bez aktivace ke zvySeni procenta bunék se
strukturalnimi aberacemi. Pi dvacetihodinové expozici bez aktivace doslo ke zvySeni po¢tu
strukturnich aberaci pii vSech testovanych koncentracich.

Potencial in vivo genotoxicity flortaucipiru byl hodnocen pomoci analyzy mikrojader u potkant.
V této analyze nedoslo pfi nejvyssi dosazitelné Grovni davky flortaucipiru-(*°F)1 600 pg/kg/den
podavané 2 po sobé& nasledujici dny ke zvyseni poctu polychromatickych erytrocytli s mikrojadry.
Nebyly provedeny studie na zvifatech, které by u flortaucipiru-(**F) hodnotily potencial
kancerogennich Géinkt a ¢inkd na fertilitu nebo reprodukéni funkce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok

Bezvody ethanol
Chlorid sodny
Voda pro injekci

Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok

Hydrogenfosforecnan sodny (iprava pH)
Ziedéna kyselina chlorovodikova
Bezvody ethanol

Chlorid sodny

Voda pro injekei

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky nez s injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

6.3 Doba pouZitelnosti

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na 7,5 hodiny u pfipravku
Tauvid 800 MBg/ml a 10 hodin u pfipravku Tauvid 1 900 MBqg/ml) pfi teploté 25 °C. Ptipravek
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nafedény podle pripravy popsané v bodé 12 musi byt pouzit do 3 hodin od fedéni a pted uplynutim
doby pouzitelnosti radiofarmaka, podle toho, co nastane diive.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob otevieni ¢i fedéni nevylouci riziko mikrobialni
kontaminace, musi byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouZitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavani radiofarmak podléha narodnim pfedpistim o radioaktivnich materialech.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Tauvid je dodavan v 15ml injekéni lahviéee z ¢irého borosilikatového skla tridy I
s elastomernimi zatkami potazenymi chlorbutylem nebo fluorpolymerem a hlinikovym tésnénim.

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka o objemu 15 ml obsahuje 1 az 15 ml roztoku odpovidajici
aktivité 800 az 12 000 MBq v ToC.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka o objemu 15 ml obsahuje 1 aZ 15 ml roztoku odpovidajici
aktivité 1 900 az 28 500 MBq v ToC.

V dtsledku rozdilu ve vyrobnich procesech je mozné, ze injekéni lahvicky nékterych Sarzi ptipravku
budou distribuovany s propichnutymi pryzovymi zatkami.

KaZzda injekéni lahvicka je uzaviena v obalu s odstinénim odpovidajici tloustky, ktery minimalizuje
externi expozici zareni.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka smi pfijimat, uchovavat, fedit a podavat pouze opravnény personal v uréenych
klinickych zatizenich. Jejich pievzeti, uchovavani, pouzivani, pienos a likvidace podléhaji predpisim
a/nebo odpovidajicim licencim pfislu$né organizace

Radiofarmaka je tfeba piipravovat zptisobem, ktery spliiuje zasady radiacni bezpecnosti i
farmaceutické kvality. Je tieba pouzivat odpovidajici asepticka bezpe¢nostni opatieni. Pokyny
k fedéni 1é¢ivého ptipravku pied podanim jsou uvedeny v bod¢ 12.

Pokud dojde kdykoli béhem prtipravy tohoto radiofarmaka k naruseni integrity injekéni lahvicky,
nesmi byt pouZzito.

Postupy podani je tieba provést tak, aby bylo minimalizovano riziko kontaminace radiofarmaka
a ozafeni obsluhy. Adekvatni stinéni je povinné.

Podavani radiofarmak vytvati riziko pro dalsi osoby (véetné t¢hotnych zdravotnickych pracovnic) z

vné&jsiho zafeni nebo kontaminace rozlitou mo¢i, zvracenim apod. Musi byt proto pfijata opatfeni na
ochranu pfed radiaci v souladu s narodnimi piedpisy.
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Veskeré nepouzité radiofarmakum nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22.srpna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE

Pouziti flortaucipiru-("*F) vyZzaduje expozici pacienta radiaci. Nize jsou uvedeny odhadované davky
absorbovaného zafeni organy a efektivni davka na zakladé& biologické distribuce flortaucipiru-('*F)

v lidském téle. Vypocty absorbované davky pro referen¢niho dospélého muze a Zenu berou v uvahu
vahové faktory (zafeni a tkan) podle doporuceni ICRP Publication 103. Vzhledem k rozdilu ve
strukturach gastrointestinalniho traktu byla za pouziti ICRP Publication 100 modelu GI traktu v
OLINDA uréena ¢asové integrovand aktivita v gastrointestinalnich strukturach. Casové integrované
kiivky aktivit pro vSechny ostatni zdrojové organy zistaly nezménény. Ekvivalentni davky referencni
osoby byly pouzity k vypoctu efektivni davky referencni osoby pomoci rovnice B.3.9.
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Tabulka 4. Odhadovana divka absorbovaného zaieni flortaucipiru-(**F)

mGy/MBq
Cilovy orgin Referenéni dospély muz Referencni dospéla Zena
Nadledvinky 0,02362 0,0242
Mozek 0,00828 0,00946
Prsy -- 0,00890
Jicen 0,01344 0,01631
O¢i 0,0057 0,00702
Sténa zlu¢niku 0,04668 0,04749
Distalni ¢ast tlustého stfeva 0,05478 0,04606
Tenké sttevo 0,10391 0,12426
Zaludedni sténa 0,01388 0,01669
Proximalni ¢ast tlustého stifeva 0,13027 0,12983
Rektum 0,01963 0,01831
Srdeéni sténa 0,03124 0,03731
Ledviny 0,04102 0,04726
Jatra 0,06203 0,07666
Plice 0,03047 0,03728
Vajecniky -- 0,01617
Pankreas 0,02217 0.02616
Prostata 0,01208 --
Slinné zlazy 0,00671 0,00767
Cervena kostni dieil 0,00950 0,01186
Osteogenni bunky 0,00846 0,00967
Slezina 0,01148 0,01494
Varlata 0,00654 --
Brzlik 0,01093 0,01393
Stitna zlaza 0,00855 0,00968
Sténa mocového méchyte 0,03757 0,04341
D¢loha -- 0,01867
T¢lo celkové 0,01079 0,01506

Efektivni davka 0,02598 mSv/MBq

Efektivni davka vyplyvajici z podani (maximalni doporu¢ené) aktivity 370 MBq dospélému vazicimu
70 kg je tedy ptiblizné 9,6 mSv. Pokud je jako soucast PET procedury provadéna soucasné pocitacova
tomografie (CT), expozice ionizujicimu zafeni se zvysi v zavislosti na nastaveni pouzitém pii
pofizovani skenu pomoci CT. Pfi podani aktivity 370 MBq je typicka davka radiace pro cilovy organ
[mozek] 3,1 mGy a typicka radiaéni davka/davky pro kriticky organ/organy [proximalni ¢ast tlustého
stieva, tenké stfevo, jatra] jsou 48,2 mGy, 38,4 mGy a 23,0 mGy v uvedeném potadi.

12. POKYNY PRO PRiIPRAVKU RADIOFARMAK

Obal musi byt pfed pouzitim zkontrolovan a aktivita musi byt pfeméfena pomoci aktivimetru.

Odbéry se musi provadét za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt otevieny bez
dezinfekce zatky, roztok musi byt odebran skrze zatku pomoci jednodavkové injekéni stfikacky
s vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci schvaleného
automatizovaného aplika¢niho systému. Pokud je narusena integrita injek¢ni lahvicky, piipravek
nesmi byt pouzit. Zvlastni opatfeni pro zachazeni viz bod 6.6.

Zpusob pfipravy

Pokud je v dobé& podani davky zapottebi vétsi objem, je mozné injekéni roztok flortaucipiru-('*F) pied
podanim nafedit za aseptickych podminek pomoci injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci

16



9 mg/ml (0,9 %) do maximélniho fedéni 1 : 5, tj. smisit 0,5 ml roztoku flortaucipiru-(**F) s 2 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Nafedény pripravek musi byt
pouzit béhem 3 hodin od fedéni a pred uplynutim doby pouzitelnosti radiofarmaka, podle toho, co
nastane diive.

Kontrola kvality

Davka radiofarmaka ma byt pfed podanim zméfena na vhodném systému k méfeni radioaktivity
a zkontrolovana na pritomnost pevnych ¢astic a zmény zbarveni roztoku. Pouzit je mozné pouze Ciry
roztok bez viditelnych ¢astic.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobett odpovédnych za propousténi Sarzi

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris,

Francie

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Straf3e 4

12489 Berlin

Némecko

Alliance Medical RP GmbH

Spessartstralie 9

53119 Bonn

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OZNACENI (STITEK) NA OCHRANNEM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok
flortaucipir-('*F)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injek&niho roztoku obsahuje v den a ¢as kalibrace (ToC) 800 MBq flortaucipiru-(‘*F).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: bezvody ethanol, chlorid sodny, voda pro injekci.
Pro dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Injekeni roztok

1 lahvicka

Objem: {Z} ml

Aktivita: {Y} MBq v {Z}ml

ToC: {DD/MM/YYYY} {hh:mm} {Casova zona}
Lahvicka ¢.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vicedavkova injekéni lahvicka
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intraven6zni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

X
[

Radioaktivni material

| 8. POUZITELNOST

EXP: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {Casova zona}
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich materialech.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1799/001

13. CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Tauvid 800 MBg/ml injekce
flortaucipir-('*F)
Intraven6zni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Vicedavkova injekéni lahvicka

3. POUZITELNOST

EXP: ToC+7,5h

4. CiSLO SARZE

Lot
Lahvicka ¢.

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

<12 000 MBq v ¢ase ToC (viz vnéjsi obal)

6. JINE

LX)
a

Curium Pet France, 75010, Paris, Francie
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Némecko

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Némecko
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OZNACENI (STITEK) NA OCHRANNEM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok
flortaucipir-('*F)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injek&niho roztoku obsahuje v den a ¢as kalibrace (ToC) 1 900 MBq flortaucipiru-(**F).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hydrogenfosfore¢nan sodny (pro upravu pH), ziedéna kyselina chlorovodikova,
bezvody ethanol, chlorid sodny, voda pro injekci.
Pro dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 lahvicka

Objem: {Z} ml

Aktivita: {Y} MBq v {Z}ml

ToC: {DD/MM/YYYY} {hh:mm} {Casova zona}
Lahvicka €.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Vicedavkova injekéni lahvicka
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intraven6zni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radioaktivni material

| 8.  POUZITELNOST

EXP: {DD/MM/RRRR} {hh:mm} {Casova zona}
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich materialech.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1799/002

13. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Tauvid 1 900 MBg/ml injekce
flortaucipir-('*F)
Intraven6zni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Vicedavkova injekéni lahvicka

3. POUZITELNOST

EXP: ToC+ 10 h

4. CiSLO SARZE

Lot
Lahvicka ¢.

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

<28 500 MBq v ¢ase ToC (viz vnéjsi obal)

6. JINE

LX)
a

Curium Pet France, 75010, Paris, Francie
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Némecko

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Némecko
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienty

Tauvid 800 MBq/ml injekéni roztok
Tauvid 1 900 MBqg/ml injekéni roztok
flortaucipir-('*F)

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento ptipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékare specialisty pro nuklearni medicinu, ktery bude
tidit provadéni planovaného vySetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati specialistovi
pro nuklearni medicinu. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tauvid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude piipravek Tauvid pouzit
Jak se ptipravek Tauvid pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Tauvid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

—

Co je pripravek Tauvid k ¢emu se pouZiva

Tento piipravek je radiofarmakum (radioaktivni 1é¢ivo) k pouziti pouze pro stanoveni diagnézy.
Piipravek Tauvid obsahuje aktivni latku flortaucipir-('*F).

Ptipravek Tauvid se podava dospélym s obtizemi s paméti, u kterych je zvazovana moznost
onemocnéni Alzheimerovou chorobou, aby mohl 1¢ékat provést vysetieni mozku nazyvané snimkovani
PET (pozitronova emisni tomografie). Snimek PET, spolu s dalSimi testy funkce mozku mtize pomoci
Vasemu oSetiujicimu 1ékafi urcit pric¢inu Vasich problémid s paméti. Pripravek Tauvid, mize pomoci
VaSemu lékati urcit, zda mate nebo nemate v mozku tzv. abnormalni formy bilkoviny tau. Abnormalni
formy bilkoviny tau jsou pfitomné v mozku nemocnych s Alzheimerovou nemoci.

Pouziti pripravku Tauvid je spojeno s vystavenim radioaktivité. Vas lékai a Iékat nuklearni mediciny
dospéli k zaveru, ze klinicky pfinos tohoto vySetieni s pouZzitim radiofarmaka prevazuje nad rizikem
spojenym s ozafovanim (viz bod 3).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude pripravek Tauvid pouZzit

Piipravek Tauvid nesmi byt pouZzit
- jestlize jste alergicky(4) na flortaucipir-(**F) nebo na kteroukoli dal3i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Pted tim, neZ Vam bude pfipravek Tauvid podan se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
pokud:

- mate potize s ledvinami nebo s jatry, protoze tim mtze byt zvySena radiacni expozice

- jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna
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- pokud kojite (viz bod 2, Téhotenstvi, kojeni a plodnost™).

Pied podanim pripravku Tauvid byste mél(a)
Pred zacatkem vySetieni vypijte hodné vody, abyste béhem prvnich hodin po vySetieni mocili co
nejcastéji.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Tauvid u déti a dospivajicich neni relevantni, protoZe je urcen k pouziti u dospélych
s problémy s paméti, kteti jsou vySetfovani na Alzheimerovu chorobu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tauvid
Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nuklearni medicin diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pred podanim ptipravku Tauvid musite informovat 1ékafe nuklearni mediciny, pokud existuje
moznost, ze byste mohla byt t¢hotna, pokud vam vynechala menstruace nebo pokud kojite. Pokud si
nejste jista, je dilezité poradit se s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude na postup dohlizet.

Pokud jste t€hotna

Jakékoli radiofarmakum, véetné piipravku Tauvid, mize poskodit nenarozené dité. Pouziti piipravku
Tauvid neni u t¢hotnych Zzen doporuceno. Lékar nuklearni mediciny poda tento pripravek béhem
té¢hotenstvi pouze v piipadé, Ze se o¢ekava prinos, ktery by prevazil nad riziky.

Pokud kojite
Pouziti pripravku Tauvid neni béhem kojeni doporuceno. Musite piestat kojit po dobu 24 hodin po

injekci a odsaté matefské mléko musi byt zlikvidovano. Zeptejte se svého 1ékare nuklearni mediciny,
kdy muzete pokracovat v kojeni (viz bod 3, ,,po podani ptipravku Tauvid byste se mél(a)*).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje piipravkem Tauvid je povazovano za
nepravdépodobné.

Piipravky Tauvid 800 MBq/ml a 1 900 MBq/ml obsahuji alkohol (ethanol)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 790 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce, coz odpovida mén¢ nez 20
ml piva nebo 8 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné
znatelné Ucinky.

Pripravek Tauvid obsahuje sodik

Ptipravek Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok obsahuje az 32 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské
soli) v jedné davce. To je 1,6 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ptipravek Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok obsahuje az 34 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské
soli) v jedné davce. To je 1,7 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Tauvid pouZiva

Pro pouzivani piipravkl obsahujicich radiofarmaka, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati

ptisné predpisy. Piipravek Tauvid bude pouzivan pouze ve specialné kontrolovanych prostorach.
S timto pFipravkem budou zachazet a podavat Vam jej pouze osoby, které byly vySkoleny a maji
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kvalifikaci pro jeho bezpe¢né pouzivani. Kvalifikovany personal bude vénovat velkou pozornost
bezpecnému pouziti tohoto radiologického ptipravku a bude Vas informovat o tom, co déla.

Lékar nuklearni mediciny dohlizejici na pribéh vySetieni, rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku Tauvvid
bude ve Vasem pripadé pouzito. Bude to nejmensi mozné mnozstvi, které bude dostate¢né pro ziskani
pozadovanych informaci ze snimku PET. Obvykle doporu¢ené mnozstvi u dospélé osoby, je 370
MBgq. Megabecquerel (MBq) je jednotka, ktera se pouziva k vyjadieni radioaktivity.

Podani pripravku Tauvid a provedeni vySeti‘eni

Pred zacatkem vySetfeni vypijte hodné vody, abyste béhem prvnich hodin po vySetfeni mocili co
nejcastéji. Pripravek Tauvid se podava jako injekce do Zily po které nasleduje dalsi injekcei do zily s
roztokem chloridu sodného, aby bylo zajisténo, Ze dostanete celou davku ptipravku Tauvid.

Jedna injekce flortaucipiru-("*F) je dostate¢na pro provedeni snimkovani mozku.

Trvani vySetieni
Lékat nuklearni mediciny Véas bude informovat o obvyklém trvani vySetfeni. Snimkovani mozku trva
20 minut a obvykle se provadi asi za 80 az 100 minut po podani pfipravku Tauvid.

Po podani piipravku Tauvid byste se mél(a):
- Vyhnout jakémukoli blizkému kontaktu s kojenci, batolaty, détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 4
hodin po injekci.

Lékat nuklearni mediciny Vam doporuci co nejcastéjsi vyprazditovani béhem prvnich hodin po
vySetfeni, aby byla snizena radioaktivita. Mate-1i jakékoli otazky, obratte se na svého lékaie nuklearni
mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Tauvid, neZ mélo byt

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku ptipravku Tauvid, presné
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na prib¢h vysetfeni. Nicméné v
ptipadé, ze dojde k pfedavkovani, Vam bude poskytnuto nalezité oSetieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti ptipravku Tauvid, zeptejte se 1ékare nuklearni
mediciny dohliZejiciho na pribéh vysetieni.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (muize postihnout az 1 z 100 osob):
- bolest hlavy

- zménéna chut’ v tstech (dysgeuzie)
- bolest v misté podani injekce

- zvyseny krevni tlak

Toto radiofarmakum povede k vystaveni malému mnozstvi ionizujiciho zéfeni, které je spojeno s
minimalnim rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych abnormalit (tj. genetickych
onemocnéni) (viz bod 1, ,,co je ptipravek Tauvid a k ¢emu se pouziva”).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nilearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim neZadoucich u¢inkd muiZete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak piipravek Tauvid uchovavat

Nebude nutné, abyste tento ptipravek uchovaval(a). Za uchovavani tohoto pripravku v prostorach
ur¢enych k tomuto ucelu je odpovédny urceny specialista. Radiofarmaka budou uchovavana v souladu
s narodnimi pravnimi predpisy tykajicimi se radioaktivnich materiald.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro odborniky.
Pripravek Tauvid nesmi byt pouzit po uplynuti data, které je uvedeno na $titku na ochranném obalu za
oznacenim EXP:

Ptipravek Tauvid nesmi byt podan, pokud jsou v ném viditelné ¢astice nebo zména barvy.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tauvid obsahuje

- Lécivou latkou je flortaucipir-('8F).
Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok: 1 ml injekéniho roztoku obsahuje v den a ¢as kalibrace
(ToC) 800 MBq flortaucipiru-('*F).
Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok: 1 ml injekéniho roztoku obsahuje v den a ¢as kalibrace
(ToC) 1 900 MBq flortaucipiru-('*F).

- Dalsimi slozkami jsou
Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok: bezvody ethanol, chlorid sodny, voda pro injekei (viz
bod 2 ,,Pripravek Tauvid obsahuje alkohol (ethanol) a sodik*)
Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok: bezvody ethanol, hydrogenfosfore¢nan sodny (pro
upravu pH), zfedéna kyselina chlorovodikova, chlorid sodny, voda pro injekci (viz bod 2
,Pripravek Tauvid obsahuje alkohol (ethanol) a sodik®).

Jak pripravek Tuvid vypada a co obsahuje toto baleni
Tauvid je Ciry, bezbarvy injekéni roztok. Dodava se v 15ml injek¢ni lahvicce z Cirého skla.

Tauvid 800 MBg/ml injekéni roztok (injekee): Jedna vicedavkova injekéni lahvicka o objemu 15 ml
obsahujici 1 az 15 ml roztoku, coz odpovida 800 az 12 000 MBq v den a ¢as kalibrace.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekéni roztok (injekce): Jedna vicedavkova injekéni lahvicka o objemu 15 ml
obsahujici 1 az 15 ml roztoku, coz odpovida 1 900 az 28 500 MBq v den a Cas kalibrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko

Vyrobce

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris,

Francie

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Stral3e 4

12489 Berlin

Némecko
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Alliance Medical RP GmbH
Spessartstralie 9

53119 Bonn

Némecko

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbuarapus

TII "Enu Jlunu 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

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tel: +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

Kvnpog
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

Roménia
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: +421220 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 pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

<
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny souhrn tidajii o p¥ipravku (SmPC) ptipravku Tauvid je soudasti baleni piipravku s cilem

poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dal$i doplnujici védecké a praktické informace o podavani a
pouzivani tohoto radiofarmaka. Pfe¢téte si prosim SmPC [SmPC ma byt vloZzeno v krabicce pripravku].
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