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v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
satzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe Abschnitt 4.8

. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tauvid 800 MBa/ml Injektionslésung
Tauvid 1 900 MBg/ml Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Tauvid 800 MBg/ml Injektionslésung

Jeder ml Injektionsldsung enthélt 800 MBq
Flortaucipir ('8F) zum Kalibrierzeitpunkt.
Die Radioaktivitat pro Durchstechflasche liegt
im Bereich von 800 MBq bis 12 000 MBq
zum Kalibrierzeitpunkt in 1 ml bis 15 ml.

Fluor-18 zerfallt mit einer Halbwertszeit von
etwa 110 Minuten in stabilen Sauerstoff-18
unter Positronenemission mit einer Energie
von 634 keV und anschlieBender Emission
von Annihilierungsphotonen mit einer Ener-
gie von 511 keV.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Jeder ml Losung enthélt bis zu 79 mg Etha-
nol und 3,2 mg Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

Tauvid 1 900 MBg/ml Injektionslésung

Jeder ml Injektionslésung enthalt 1 900 MBq
Flortaucipir ('8F) zum Kalibrierzeitpunkt.
Die Aktivitat pro Durchstechflasche liegt im
Bereich von 1 900 MBq bis 28 500 MBg zum
Kalibrierzeitpunkt in 1 ml bis 15 ml.

Fluor-18 zerfallt mit einer Halbwertszeit von
etwa 110 Minuten in stabilen Sauerstoff-18
unter Positronenemission mit einer Energie
von 634 keV und anschlieBender Emission
von Annihilierungsphotonen mit einer Ener-
gie von 511 keV.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Jeder ml Losung enthélt bis zu 79 mg Etha-
nol und 3,4 mg Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung (Injektion).
Klare, farblose Ldsung.

Tauvid 800 MBg/ml Injektionsldsung

Die Lésung hat einen pH-Wert von 4,5 bis
8,0 und eine Osmolalitat von etwa
2 356 mOsm/kg.

Tauvid 1 900 MBg/ml Injektionslésung

Die Lésung hat einen pH-Wert von 6,0 bis
8,0 und eine Osmolalitat von etwa
2 373 mOsm/kg.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

025023-2-100

Flortaucipir ('8F) ist ein radioaktives Arznei-
mittel, das fur die Positronen-Emissions-
Tomographie (PET)-Bildgebung des Gehirns
indiziert ist, um die neokortikale Verteilung
von aggregierten Tau-Neurofibrillenblndeln
(NFTs) bei erwachsenen Patienten mit ko-
gnitiven Beeintrachtigungen zu beurteilen,
die auf die Alzheimer-Krankheit untersucht
werden. Flortaucipir ('8F) ist in Erganzung zu
klinischen und anderen diagnostischen
Untersuchungen einzusetzen.

Zu den Einschrénkungen in der Anwendung
siehe Abschnitte 4.4 und 5.1.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Eine PET-Aufnahme mit Flortaucipir ('8F)
sollte von Arzten veranlasst werden, die mit
dem klinischen Management neurodegene-
rativer Erkrankungen vertraut sind.

Tauvid-Aufnahmen dtrfen nur von in der
Interpretation von Flortaucipir ('8F) PET-Auf-
nahmen erfahrenen Untersuchern beurteilt
werden (siehe Abschnitt 4.4).

Dosierung

Die empfohlene intravendse Einzeldosis be-
tragt 370 MBq Flortaucipir ('8F) in einem
Dosisvolumen von < 10 ml fir einen 70 kg
schweren Erwachsenen.

Spezielle Populationen

Altere
Eine altersabhangige Dosisanpassung ist
nicht erforderlich.

Patienten mit Nieren- und Leberfunktions-
stérung

Flortaucipir ('8F) wurde bei Patienten mit
bestehender klinisch relevanter Nieren- oder
Lebererkrankung nicht untersucht. Eine Er-
héhung der Strahlenexposition ist bei Pa-
tienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen
moglich, daher ist eine sorgfaltige Abwagung
der zu verabreichenden Aktivitat erforderlich
(siehe Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche

Es gibt im Anwendungsgebiet der PET-Bild-
gebung des Gehirns zur Beurteilung der
neokortikalen Verteilung aggregierter Tau-
NFTs zur Bewertung des Vorliegens einer
Alzheimer-Krankheit keinen relevanten Nut-
zen von Flortaucipir ('8F) bei Kindern und
Jugendlichen.

Art der Anwendung

Nur berechtigtes Personal, das durch Schu-
lung und Erfahrung qualifiziert ist, darf Flor-
taucipir ('8F) in Empfang nehmen, lagern,
verdiinnen und verabreichen. Flortaucipir
('8F) darf nur in einer ausgewiesenen nu-
klearmedizinischen Einrichtung angewendet
werden.

Flortaucipir ('8F) ist zur intravendsen An-
wendung bestimmt.

Flortaucipir ('8F) wird als Mehrdosendurch-
stechflasche angeboten.

Die Dosis wird intravends als Bolus injiziert,
gefolgt von einer Spulung mit bis zu ca. 10 ml
isotonischer Natriumchloridldsung fur In-
jektionszwecke, um die Gabe der vollstan-
digen Aktivitat sicherzustellen.

Hinweise zur Verdinnung des radioaktiven
Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Ab-

schnitt 12. FUr die Vorbereitung des Patien-
ten siehe Abschnitt 4.4.

Bildakquisition

Eine 20-minUtige PET-Aufnahme sollte etwa
80 Minuten nach der intravendsen Gabe von
Flortaucipir ('8F) beginnen. Die Patienten
sollten dabei auf dem Rucken liegen, wobei
der Kopf so positioniert wird, dass das Ge-
hirn, einschlieBlich des Cerebellums, im Bild-
bereich des PET-Scanners zentriert ist. Zur
Verminderung von Kopfoewegungen kénnen
Béander oder andere flexible Gurte verwendet
werden. Die Rekonstruktion sollte eine
Schwéchungskorrektur beinhalten. Fir die
anatomische Lokalisierung wird eine kirzlich
durchgeflhrte Computertomographie (CT)
oder Magnetresonanztomographie (MRT)
des Patienten empfohlen, um ein fusioniertes
PET-CT- oder PET-MRT-BIld zu erhalten.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Individuelle Abwéagung des Nutzen/Risiko-
Verhaltnisses

Bei jedem Patienten muss die Strahlenexpo-
sition durch den zu erwartenden diagnosti-
schen Nutzen gerechtfertigt sein. Die ver-
abreichte Aktivitdt muss in jedem Fall so
gering wie moglich gehalten werden, und
darf nicht héher bemessen werden, als flr
den Erhalt der diagnostischen Information
erforderlich ist.

Einschrankungen der Anwendbarkeit

Ein positiver Flortaucipir (8F)-Scan allein
kann keine gesicherte Diagnose der Alz-
heimer-Krankheit begriinden oder widerlegen
und sollte nur in Verbindung mit klinischen
und anderen diagnostischen Untersuchun-
gen verwendet und interpretiert werden
(siehe Abschnitt 4.1). Die beobachtete vari-
ierende Spezifitdt deutet darauf hin, dass
falsch positive Ergebnisse mdglich sind (Ab-
schnitt 5.1). Ein negativer Flortaucipir-Scan
schlieBt die Diagnose einer Alzheimer-Krank-
heit oder das Vorliegen einer friheren NFT-
Alzheimer-Neuropathologie, z.B. im Stadi-
um B2, nicht aus.

Die Effektivitat von Flortaucipir ('8F) zur Er-
kennung einer Tau-Pathologie wurde bei
unheilbar kranken Patienten untersucht, von
denen die Mehrheit eine Alzheimer-Demenz
mit NFT-Pathologie im Stadium B3 aufwies
(siehe Abschnitt 5.1). Die Effektivitat von
Flortaucipir ('8F) zum Nachweis der Tau-Pa-
thologie kann bei Patienten in friheren
Stadien des Krankheitsspektrums geringer
sein.

Die verflgbaren Daten deuten darauf hin,
dass Flortaucipir (8F) bei Amyloid-negativen
Patienten nicht aussagekraftig ist. Daher wird
bei diesen Patienten die Anwendung von
Flortaucipir ('8F) nicht empfohlen.

Der Wert von Flortaucipir ('8F) zur Vorhersa-
ge oder Uberwachung des Krankheitsver-
laufs oder von Behandlungseffekten ist nicht
belegt (siehe Abschnitt 5.1).
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Flortaucipir ('8F) bindet an Alzheimer-spe-
zifische Neurofibrillenblndel. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Flortaucipir ('8F) zur
Beurteilung der Verteilung von Tau infolge
chronischer traumatischer Enzephalopathie
(CTE), Nicht-Alzheimer-Demenz oder neu-
rodegenerativer Erkrankungen ist nicht er-
wiesen.

Vorbereitung des Patienten

Der Patient sollte vor Beginn der Untersu-
chung gut hydriert sein und in den ersten
Stunden nach der Untersuchung aufgefor-
dert werden, so oft wie moglich Wasser zu
lassen, um die Strahlenbelastung zu redu-
Zieren.

Nach dem Eingriff

Der enge Kontakt mit S&uglingen und
schwangeren Frauen sollte in den ersten
4 Stunden nach der Injektion vermieden
werden.

Nieren- und Leberfunktionsstérung

Flortaucipir ('8F) wird Uber das hepatobiliare
und das renale System ausgeschieden. Bei
diesen Patienten ist eine sorgfaltige Abwa-
gung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses er-
forderlich, da die Strahlenbelastung erhoht
sein kann (siehe Abschnitt 4.2).

Interpretation von Flortaucipir ('8F) Aufnah-
men

Tauvid-Aufnahmen sollten nur von in der
Interpretation von Flortaucipir ('8F) PET-Auf-
nahmen erfahrenen Auswertern beurteilt
werden.

Das Ziel der visuellen Beurteilung ist es, Be-
reiche im Neokortex zu identifizieren und zu
lokalisieren, in welchen die Flortaucipir ('8F)-
Anreicherung hoher ist als die Hintergrund-
aktivitat (Hintergrundaktivitat ist definiert als
Werte bis maximal zum 1,65-fachen der
gemessenen mittleren Aktivitat im Kleinhirn).
Fur eine optimale Darstellung sollte eine
Farbskala gewéahlt werden, die durch einen
harten Ubergang zwischen zwei unterschied-
lichen Farben gekennzeichnet ist. Die Farb-
skala sollte dann so eingestellt werden, dass
dieser Farbubergang auf dem oben ge-
nannten 1,65-fachen Schwellenwert zu lie-
gen kommt. Auf diese Weise zu untersuchen
sind der posterolaterale temporale Kortex
(PLT) sowie okzipitale, parietale und frontale
Gehirnregionen beidseits. Dabei tragt die
neokortikale Aktivitat in jeder der beiden
Hemispharen zur Bewertung bei. Es kdnnen
sich auch Traceranreicherungen in der wei-
Ben Substanz, in subkortikalen Regionen
oder in Bereichen auBerhalb des Gehirns
finden (z.B. Meningen, Knochen), die aber
nicht zur Bildinterpretation beitragen. Fir die
Definition des PLT-Areals kann es hilfreich
sein den Temporallappen in 4 Quadranten
zu unterteilen, wie weiter unten erlautert.
Auch im anterioren und medialen Tempo-
rallappen kdnnen sich Aktivitatsanreicherun-
gen finden, aber es ist nicht erwiesen, dass
diese Veranderungen spezifisch fur die Alz-
heimer-Krankheit sind und sie tragen nicht
zur Bildinterpretation eines Alzheimer-Krank-
heit-typischen Flortaucipir ('8F) Verteilungs-
musters bei.

Bilddarstellung und -ausrichtung

Die Bilder werden in transversaler, sagittaler
und koronaler SchnittflUhrung dargestellt
werden. Um Verkippungen des Kopfes zu

korrigieren sollen die Bilder in der transver-
salen und der koronalen Ebene reorientiert
werden. Benutzen Sie einen sagittalen
Schnitt, der unmittelbar der Mittelline be-
nachbart liegt, um den inferioren frontalen
und den okzipitalen Pol des Gehirns auf einer
horizontalen Ebene auszurichten.

Auswahl und Anpassung der Farbskala

Vorgehen, um eine visuelle Schwelle fur die
Beurteilung eines positiven Befundes zu de-
finieren:

e Essoll eine ROI (region of interest) in einem

transversalen Schnitt um das Kleinhirn

herum eingezeichnet werden.

Der betreffende Schnitt soll so gewahit

werden, dass die Schnittebene auf Hohe

des maximalen Querschnitt-Durchmesser
des Kleinhirns liegt.

e Die mittlere Aktivitatsanreicherung bzw.
der Mittelwert (MCC) der Counts (Zahl-
impulse) im Kleinhirn wird bestimmt. Fur
die Einzeichnung der ROI sollte die Auf-
nahme in Graustufen-Skala und in trans-
versaler Schnittebene dargestellt sein, wie
unten in Abbildung 1 exemplarisch dar-
gestellt.

Abbildung 1: Beispiel einer ROI (region
of interest) im Kleinhirn

Eine Farbskala wird gewéhlt, die durch
einen harten Ubergang zwischen zwei
unterschiedlichen Farben gekennzeichnet
ist, der sich etwa auf dem Niveau zwi-
schen 25-60 % der maximalen Intensitat
befindet.

e Der obere Kontrastwert (upper contrast
value, UCV) der Farbskala wird eingestellt.
Mittels der folgenden Formel kann ge-
wahrleistet werden, dass der Farbum-
bruch in der Farbskala der Schwelle von
1,65 x MCC entspricht:

UCV = (MCC x 1,65) x (100 % / % Niveau
des Farbumbruchs)

Abbildung 2: Temporallappen Quadranten

Farbskala 1

Vorbereitung auf die Bildinterpretation

e Vor Beginn der Bildinterpretation muss die
individuelle Anatomie des Gehirns hin-
sichtlich der Anordnung der einzelnen
Gehirnlappen analysiert werden. Die Inter-
pretation wird durchgefuhrt, beginnend
mit den Temporallappen gefolgt von ok-
zipitalen, parietalen und frontalen Ge-
hirnlappen beidseits.

e Um die Temporallappen zu beurteilen,
werden diese wie folgt in vier Quadranten
unterteilt: zunachst wird die horizontale
Fadenkreuzlinie unmittelbar posterior der
Kerngebiete im Hirnstamm platziert, dann
wird weiter nach inferior gescrollt, um die
vertikale Fadenkreuzlinie durch die brei-
teste Stelle des Temporallappenpols legen
zu kénnen. Dadurch ergibt sich die Auf-
teilung in den anterolateral temporalen
(ALT), den anterior mesial temporalen
(AMT), den posterolateral temporalen (PLT)
und den posterior mesial temporalen
(PMT) Quadranten. Siehe Beispiel in Ab-
bildung 2 (beide Bildhalften zeigen jeweils
den gleichen Scan in zwei verschiedenen
Farbskalierungen).

Siehe Abbildung 2

Mégliche Fehler in der Bildbeurteilung
Bei der Beurteilung von Flortaucipir (8F) Bild-
daten kénnen Fehler auftreten. Beurteilen
Sie die PET Flortaucipir ('8F)-Scans nur an-
hand des Musters und der Intensitat der
Traceranreicherung in der neokortikalen
grauen Substanz (nicht in der weien Sub-
stanz oder in Regionen auBerhalb des Ge-
hirns). Nur die Traceranreicherung in der
neokortikalen grauen Substanz darf zur
Beurteilung des Scans beitragen.

Nicht-spezifische Tracerbindung auBerhalb
der Zielregionen (off target) kann im Plexus
choroideus, im Striatum und in Kerngebieten
im Hirnstamm auftreten. Kleine fokale, nicht-
zusammenhangende Traceranreicherungen
kénnen zu einer falsch-positiven Befundung
flhren. Scans, die regionale isolierte oder
nicht-zusammenhangende kleine Tracer-
anreicherungen aufweisen, sollten daher mit
Vorsicht interpretiert werden. Einige Scans
kénnen aufgrund von Bildrauschen oder von
Bewegungsartefakten schwer zu interpre-
tieren sein. Bei Unklarheiten bezlglich der
regionalen Zuordnung neokortikaler Tracer-
anreicherungen sollten koregistrierte ana-
tomische Bilddatensatze hinzugezogen
werden, um die Lokalisation vermehrter

Farbskala 2

025028-2-100
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Traceranreicherungen flr die Schwéchungs-
korrektur zu erleichtern.

Positive Flortaucipir ('8F)-Anreicherungs-
muster passend zur Diagnose Alzheimer-
Krankheit

Scans mit vermehrter neokortikaler Aktivitat
in posterolateralen temporalen (PLT), in ok-
Zipitalen oder parietalen/Precuneus-Regio-
nen, mit oder ohne frontale Aktivitatsanrei-
cherung weisen auf das Vorliegen von Tau
NFTs im Stadium B3 hin (siehe Tau-Patho-
logie Scoring; Abschnitt 5.1). Ein Flortaucipir
('8F) PET-Scan mit Hinweis auf das Vorliegen
von B3 NFTs unterstitzt eine Diagnose der
Alzheimer-Krankheit in Zusammenschau mit
klinischen und anderen diagnostischen In-
formationen. Neokortikale Aktivitat in beiden
Hemisphéaren kann zur Identifizierung des
Musters beitragen.

Positive, Alzheimer-Krankheit-typische Flor-
taucipir ('8F) Anreicherungsmuster fallen in
eine von zwei Kategorien:

o MaBig ausgepragtes Alzheimer-Krankheit
typisches Flortaucipir ('8F)-Verteilungs-
muster (Abbildung 3, Reihen 1 und 2):
vermehrte neokortikale Anreicherung in
PLT- oder okzipitalen Regionen.

e Fortgeschrittenes Alzheimer-Krankheit
typisches Flortaucipir (18F)-Verteilungs-
muster (Abbildung 3, Reihen 3, 4, und 5):
vermehrte neokortikale Aktivitat in parie-

talen/Precuneus-Regionen oder in fron-
talen Regionen, begleitet von vermehrten
Anreicherungen in den PLT-, parietalen
oder okzipitalen Regionen.

Siehe Abbildung 3

Negative Flortaucipir ('8F)-Verteilungs-
muster

Scans ohne vermehrte neokortikale Tracer-
anreicherung oder mit vermehrter neokorti-
kaler Anreicherung isoliert in mesial tempo-
ralen, anterolateral temporalen und/oder
frontalen Regionen stellen negative Flortau-
cipir (18F)-Verteilungsmuster dar (Abbil-
dung 4).

Siehe Abbildung 4 auf Seite 4

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Natrium

Tauvid 800 MBa/ml Injektionslésung enthalt
bis zu 32 mg Natrium pro Dosis, entspre-
chend weniger als 2 % der von der WHO fur
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung
von 2 g.

Tauvid 1 900 MBag/ml Injektionslésung ent-
hélt bis zu 34 mg Natrium pro Dosis, ent-
sprechend weniger als 2 % der von der WHO
fur einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

Abbildung 3. Alzheimer-Krankheit Diagnose Scan Beispiele
Farbskala 1

Ethanol

Dieses Arzneimittel enthalt 790 mg Alkohol
(Ethanol) in jeder 10-ml-Dosis, was 11,3 mg/
kg entspricht (bei der Verabreichung an einen
Erwachsenen mit 70 kg). Die Menge in 10 ml
dieses Arzneimittels entspricht weniger als
20 ml Bier oder 8 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arznei-
mittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkun-
gen.

Zu VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Um-
weltgefahren siehe Abschnitt 6.6.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine in vivo Studien zur Erfas-
sung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

In vitro Studien deuten darauf hin, dass kli-
nisch bedeutsame Veranderungen in der
Pharmakokinetik von Flortaucipir ('8F) auf-
grund von Wechselwirkungen mit Cyto-
chrom-Enzymen oder P-Glykoprotein-Trans-
portern unwahrscheinlich sind. Ebenso ist
nicht zu erwarten, dass Flortaucipir (8F) die
Pharmakokinetik anderer Arzneimittel beein-
flusst.

Farbskala 2

1 B ‘. ua
2

i

=

A:  Alzheimer-Krankheit-unspezifische Bindung im Striatum (off target).

Reihe 1:
Reihe 2:

Beispiel eines Patienten mit vermehrter Traceranreicherung in der PLT-Region (durchgehende Pfeile).
Beispiel eines Patienten mit vermehrter Traceranreicherung in der PLT-Region und in okzipitalen Regionen (durchgehende Pfeile).

Reihe 3 und 4: Beispiel eines Patienten mit vermehrter Traceranreicherung in der PLT-Region, im Okzipitallappen (durchgehende Pfeile) und im Precuneus
(gestrichelte Pfeile) (Reihe 3: Schnittebene auf Héhe der Temporallappen, Reihe 4: Schnittebene parietal/Precuneus).

Reihe 5:
len und Precuneus-Regionen.

025023-2-100

Beispiel eines Patienten mit vermehrter Traceranreicherung in medial prafrontalen/cingularen, lateral prafrontalen, PLT-, parietalen, okzipita-
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Abbildung 4. Negative Scan Beispiele

Farbskala 1

Farbskala 2

Reihe 2:
Reihe 3:
Reihe 4:

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Frauen im gebarfahigen Alter

Falls es vorgesehen ist, einer Frau im gebar-
fahigen Alter ein radioaktives Arzneimittel zu
verabreichen, ist es wichtig festzustellen, ob
eine Schwangerschaft vorliegt. Bei Aus-
bleiben der Menstruation sollte von einer
Schwangerschaft ausgegangen werden,
solange nichts Anderes bewiesen ist. Wenn
die Mdglichkeit einer Schwangerschaft unklar
ist (bei Ausbleiben der Monatsblutung, sehr
unregelmaBiger Periode etc.), sollten der
Patientin alternative Untersuchungsmetho-
den angeboten werden, bei denen keine
ionisierenden Strahlen angewendet werden
(sofern es solche gibt).

Es wird empfohlen, dass Frauen im gebar-
fahigen Alter, sofern sie keine wirksame Emp-
fangnisverhitung anwenden, nach der Ver-
abreichung von Flortaucipir (18F) fir 24 Stun-
den (> 10 Halbwertszeiten des radioaktiven
Zerfalls fr das '8F-Isotop) auf Geschlechts-
verkehr verzichten sollten.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Flortaucipir ('8F) bei Schwan-
geren vor. Es wurden keine tierexperimen-
tellen Reproduktionsstudien mit Flortaucipir
("8F) durchgefthrt.

Nuklearmedizinische Untersuchungen bei
Schwangeren beinhalten auch eine Strahlen-
exposition des Foétus. Jedes radioaktive
Arzneimittel, einschlieBlich Flortaucipir (8F),
hat das Potenzial, den Fétus zu schadigen.
Die Anwendung von Flortaucipir ('8F) wird
bei schwangeren Frauen nicht empfohlen.

B: Traceranreicherung auBerhalb der Zielregionen (off target) im Plexus choroideus oder in Kerngebieten im Hirnstamm.

Reihe 1: Beispiel eines Patienten ohne vermehrte neokortikale Traceranreicherung (Anreicherung in der Intensitét 8hnlich zur zerebellaren Referenzregion).
Beispiel eines Patienten mit vermehrter Traceranreicherung isoliert im mesialen Temporallappen (durchgehende Pfeile).

Beispiel eines Patienten mit vermehrter neokortikaler Traceranreicherung isoliert im Frontallappen (durchgehende Pfeile).

Beispiel eines Patienten mit kleinen isolierten, nicht-zusammenhéangenden fokalen Traceranreicherungen von variabler Intensitat in der PLT-Region
(durchgehende Pfeile); gleichzeitig vermehrte Anreicherung in der ALT-Region (gestrichelte Pfeile). Derartige Muster kdnnen auch in okzipitalen
oder parietalen Regionen gefunden werden.

Wahrend der Schwangerschaft sollten daher
nur zwingend notwendige Untersuchungen
durchgeflhrt werden, wenn der wahrschein-
liche Nutzen das Risiko fur Mutter und Fétus
weit Ubersteigt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Flortaucipir ('8F) in
die Muttermilch Ubergeht. Vor der Verabrei-
chung eines radioaktiven Arzneimittels an
eine stillende Mutter sollte gepriift werden,
ob eine Verschiebung der Untersuchung auf
einen Zeitpunkt nach Beendigung der Still-
periode mdglich ist, und ob im Hinblick auf
die Ausscheidung von Radioaktivitat in die
Muttermilch das am besten geeignete radio-
aktive Arzneimittel gewahlit wurde. Wenn die
Anwendung unerlasslich ist, muss das Stillen
24 Stunden lang unterbrochen und die abge-
gebene Milch verworfen werden.

In den ersten 4 Stunden nach der Injektion
muss der enge Kontakt zu Sauglingen, Klein-
kindern, Kindern und schwangeren Frauen
eingeschrankt werden.

Fertilitat

Es ist nicht bekannt, ob Flortaucipir ('8F)
einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Tauvid hat keinen oder einen vernachlassig-
baren Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkun-
gen von Flortaucipir (8F) sind Kopfschmer-
zen (0,9 %), Schmerzen an der Injektions-
stelle (0,6 %) und erhdhter Blutdruck (0,5 %).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Das Sicherheitsprofil von Flortaucipir ('8F)
basiert auf 4 652 Probanden, die in Klini-
schen Studien eine oder mehrere Injektionen
erhielten. Die Nebenwirkungen sind unten-
stehend nach Systemorganklasse und nach
Haufigkeit aufgelistet, die haufigsten Reak-
tionen zuerst, mit folgender Vorgabe: sehr
haufig (= 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10),
gelegentlich (= 1/1 000, < 1/100), selten
(= 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten
(< 1/10 000).

Siehe Tabelle 1 auf Seite 5

lonisierende Strahlen kénnen Krebserkran-
kungen und Erbgutveranderungen verursa-
chen. Da die effektive Dosis nach Verabrei-
chung der maximal empfohlenen Aktivitat
von 370 MBq 9,6 mSv betragt, sind diese
Nebenwirkungen nur mit geringer Wahr-
scheinlichkeit zu erwarten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
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Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Aufgrund der geringen Substanzmenge pro
Durchstechflasche sind bei Uberdosierung
keine pharmakologischen Wirkungen von
Flortaucipir ('8F) zu erwarten. Bei radioaktiver
Uberdosierung sollte die vom Patienten ab-
sorbierte Dosis durch Steigerung der Aus-
scheidung des Radionuklids reduziert wer-
den, wenn moglich durch haufige Entleerung
der Blase und des Darms. Es kann hilfreich
sein, die verabreichte effektive Dosis abzu-
schéatzen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Radio-
diagnostika, zentrales Nervensystem, ATC-
Code: VO9AX07

Wirkmechanismus

Flortaucipir ('8F) bindet an aggregiertes Tau-
Protein. Im Gehirn von Patienten mit Alz-
heimer-Krankheit bilden gepaarte helikale
Filamente (PHF) aus dem Tau-Protein Ag-
gregate, die sich zu neurofibrilldren Tangles
(NFTs) weiterverbinden. Die NFTs stellen ein
obligatorisches Kennzeichen flr die neuro-
pathologische Diagnose der Alzheimer-
Krankheit dar. In vitro bindet Flortaucipir ('8F)
an PHF-Tau, welches zuvor aus Gehirn-
Homogenaten von Spendern mit Alzheimer-
Krankheit gewonnen wurde. Bezlglich der
Tau-Aggregate anderer, nicht-Alzheimer-
Krankheit Tauopathien fand sich nur eine
schwache Bindung des Tracers und nur eine
geringe Kollokation. In vivo, wird Flortaucipir
('8F) in neokortikalen Regionen, die aggre-
giertes Tau beinhalten, unterschiedlich stark
zurlickgehalten und bindet nicht an Amyloid.

Pharmakodynamische Effekte

Bei den Konzentrationen, die fur diagnosti-
sche Untersuchungen verwendet werden,
scheint Flortaucipir ('8F) keine pharmakolo-
gische Aktivitat zu haben.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit und Sicherheit der Flortau-
cipir ('8F) Bildgebung wurde in einer pivota-
len neuropathologischen Alzheimer-Krank-
heit-Korrelations-Studie untersucht (Stu-
die 1), sowie in einer weiteren Studie, die
Untersucher-gestitzte Auswertungen be-
inhaltete (Studie 2) und wurde auch durch
die publizierte wissenschaftliche Literatur
unterstitzt.

In den Studien 1 und 2 wurde der diagnos-
tische Wert der Flortaucipir ('8F) Bildgebung
zur Abschéatzung der Verteilung aggregierter
Tau-NFTs mit den Ergebnissen der post-
mortem Untersuchung verglichen. In jeder
Studie werteten 5 unabhéngige Untersucher,
die gegenuber der Kklinischen Befunde ver-
blindet waren, Befunde der Flortaucipir ('8F)
Bildgebung als positiv oder negativ. Unab-
héngige Pathologen, die gegenuber der kli-
nischen und bildgebenden Befunde ver-
blindet waren, fUhrten im Anschluss die
post-mortem Untersuchung des Gehirns
durch. Die Pathologen zeichneten Tau-NFT-
Scores auf, die von BO bis B3 reichten und
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die aus der Braak-Einstufung abgeleitet
wurden (Tabelle 2).

Siehe Tabelle 2

In Studie 1 wurden pramortal erstellte Flor-
taucipir ('8F) Scans von 64 unheilbar er-
krankten Patienten seitens der Untersucher
ausgewertet und die Ergebnisse mit den
Befunden einer post-mortem Untersuchung
des Gehirns verglichen. Bei den 64 Patienten
betrug das mittlere Alter 83 Jahre (Band-
breite 55 bis 100 Jahre); 34 waren weiblich;
49 litten an einer Demenz, 1 an leichter
kognitiver Beeintrachtigung und 14 hatten
keine kognitive Beeintrachtigung in der Kkli-
nischen Evaluation um den Zeitpunkt der
Flortaucipir ('8F) Untersuchung herum. Eine
formale neurologische Diagnostik wurde
nicht durchgefuihrt.

Die Studie evaluierte den Wert von Alzhei-
mer-Krankheit typischen Flortaucipir (18F)
Anreicherungsmustern, um Tau-Pathologie
im Stadium B3 (richtig-positiv) von den
Stadien BO-B2 (richtig-negativ) zu unter-
scheiden.

In Studie 2 wurde der diagnostische Wert
der Untersucher-basierten visuellen Aus-
wertung der Flortaucipir ('8F) Bildgebung bei
82 unheilbar kranken Patienten evaluiert
(darunter die gleichen 64 Patienten aus Stu-
die 1 sowie weitere 18 unheilbar kranke
Patienten). Die Sensitivitat und Spezifitat der
Bildgebung bei den unheilbar kranken Pa-
tienten wurden gegenuber dem gleichen
neuropathologischen Goldstandard bewer-
tet, der auch in Studie 1 erhoben wurde.

Der diagnostische Wert eines positiven, Alz-
heimer-Krankheit typischen Flortaucipir ('8F)
Anreicherungsmusters zum Nachweis Alz-

heimer-Krankheit-abh&ngiger NFTs ist anbei
fUr beide Studien in Tabelle 3 aufgelistet.

Siehe Tabelle 3

In Studie 1 lag der Fleiss’ Kappa-Wert fur
die Ubereinstimmung zwischen den 5 Unter-
suchern bei 0,80 (95 % Konfidenzintervall
0,74 bis 0,86) fur alle Falle die visuell aus-
gewertet wurden (unabh&ngig davon, ob bei
den Patienten eine Autopsie erfolgte,
n = 105). In Studie 2 lag der Fleiss’ Kappa-
Wert fUr alle visuell ausgewerteten Félle bei
0,87 (95 % Konfidenzintervall 0,83 bis 0,91),
einschlieBlich der Scans aus Studie 1 von
Patienten, bei denen eine Autopsie erfolgt
war sowie der Patienten mit klinisch definier-
ten leichten kognitiven Beschwerden oder
Alzheimer-Krankheit (n = 241).

Kinder und Jugendliche

Die Europaische Arzneimittel-Agentur hat fir
Tauvid eine Freistellung von der Verpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in
allen péadiatrischen Altersklassen gewahrt,
da die Krankheit, flr die das spezifische
Arzneimittel bestimmt ist, nur bei Erwachse-
nen auftritt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Infor-
mationen zur Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung

Flortaucipir (8F) wird schnell im Korper ver-
teilt und metabolisiert. Weniger als 10 % der
injizierten ('8F) Radioaktivitat verbleiben
5 Minuten nach der Verabreichung im Blut,
und weniger als 5% sind 10 Minuten nach
der Verabreichung noch vorhanden.

Tabelle 1. Unter Flortaucipir ('8F) beobachtete Nebenwirkungen

Systemorganklasse

Haufigkeit und Nebenwirkung

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Kopfschmerzen
Gelegentlich: Dysgeusie

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schmerzen an der Injektionsstelle

Untersuchungen

Gelegentlich: erhdhter Blutdruck?

a EinschlieBlich Hypertonie, systolisch erhdhter Blutdruck und hypertensive Krise

Tabelle 2. Tau-Pathologie Einteilung

Tau Pathology Score | Verteilung von Tau-NFTs im Gehirn

BO Keine NFTs

B1 NFTs beschrankt auf die transentorhinalen Gehirnregionen
B2 B1 + NFTs beschrankt auf limbische Gehirnregionen

B3 B2 + NFTs verteilt Uber den Neokortex

Tabelle 3: Diagnostischer Wert der Flortaucipir ('8F) Bildgebung in der Gruppe von
Patienten mit Autopsie - Studien 1 und 2

Goldstandard Studie Sens!tivitét (%) ) Spez!fitéit (%) )
(N) (Median and Bandbreite) | (Median and Bandbreite)
Studie 1 92 76

B3 NFT (64) (92-100) (52-92)

(Priméare Analyse 1) | Studie 2 89 77
82) (87-94) (63-91)
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Aufnahme in die Organe

Die maximale Aufnahme von Radioaktivitat
in das Gehirn erfolgt innerhalb von einigen
Minuten nach der Injektion, gefolgt von einer
schrittweisen regionsspezifischen Gehirn-
Clearance, bevor sie sich etwa 80 Minuten
nach der Injektion dem Pseudogleichgewicht
néhert.

Gesunde Probanden zeigten eine relativ
geringe Flortaucipir ('8F)-Anreicherung im
Kortex und Cerebellum. Bei Amyloid-posi-
tiven Alzheimer- und MCI'-Probanden zeigen
kortikale Regionen eine signifikant hdhere
Aufnahme im Vergleich zu kognitiv unauffal-
ligen Probanden. Bei Alzheimer- und MCI-
Patienten gibt es, wie auch bei gesunden
Probanden, eine geringe Retention im Ce-
rebellum. Bei dlteren Probanden, die Amy-
loid-negativ sind, wurde eine hohe Retention
im Plexus choroideus, im Striatum und in
den Hirnstammkernen beobachtet, und es
wird angenommen, dass die Bindung in
diesen Regionen nicht aussagekraftig ist.
Elimination

Das restliche Flortaucipir ('8F), das wahrend
des 80- bis 100-minttigen Bildgebungsfens-
ters zirkuliert, besteht zu etwa 28 % —-34 %
aus dem ursprlnglichen Produkt, der Rest
aus Metaboliten.

Die Clearance erfolgt in erster Linie durch
hepatobilidre und renale Ausscheidung.

Halbwertszeit

Flortaucipir ('8F) wird nach der intravendsen
Injektion sehr rasch aus dem Blutkreislauf
eliminiert. Die Plasmaradioaktivitat (ein-
schlieBlich des urspringlichen Produkts
Flortaucipir ("8F) und aller seiner Metaboliten)
liegt 5 Minuten nach der Verabreichung
unter 10 % der theoretischen Hochstkon-
zentration. Die radioaktive Halbwertszeit von
Flortaucipir ('8F) betragt 110 Minuten.

Nieren-/Leberfunktionsstérung

Die Pharmakokinetik bei Patienten mit Nie-
ren- oder Leberfunktionsstérung wurde nicht
untersucht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Mutagenitat und Geno-
toxizitat lassen die préklinischen Daten
keine besonderen Gefahren flir den Men-
schen erkennen.

In vitro hemmte Flortaucipir ('°F) den hERG-
Kanal, allerdings mit einem IC;,, der die
maximalen theoretischen Spitzenkonzentra-
tionen im menschlichen Plasma um etwa
das 340-Fache Uberstieg. Flortaucipir ('°F)
induzierte bei Hunden keine QTc-Verlange-
rung.

In einem in vitro Bakterientest zur Rick-
mutation (Ames-Test) wurde bei 4 von 5 Bak-
terienstdmmen, die Flortaucipir ('°F) aus-
gesetzt waren, ein Anstieg der Anzahl rever-
tanter Kolonien festgestellt. In einer In-vitro-
Studie zur Chromosomenaberration mit
Ovarialzellen des chinesischen Hamsters
(CHO) erhohte Flortaucipir (°F) den Prozent-
satz der Zellen mit strukturellen Aberrationen
bei 3-stlndiger Exposition mit oder ohne

T MCI: z. engl.: mild cognitive impairment; z. deut.: leichte ko-
gnitive Stérung

6.

Aktivierung. Eine zwanzigstindige Expositi-
on ohne Aktivierung flihrte zu einem Anstieg
der strukturellen Aberrationen bei allen ge-
testeten Konzentrationen.

Die potenzielle in vivo Genotoxizitat von
Flortaucipir wurde in einer Mikronukleus-
studie an Ratten untersucht. In diesem Assay
erhohte Flortaucipir ('9F) die Anzahl der mi-
krokernhaltigen polychromatischen Erythro-
zyten bei der héchsten erreichbaren Dosis
von 1600 ng/kg/Tag nicht, wenn es an
2 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht
wurde.

Tierexperimentelle Studien zur Untersuchung
der moglichen Effekte von Flortaucipir ('8F)
auf Karzinogenitét, Fertilitdt oder Reproduk-
tion wurden nicht durchgeftihrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tauvid 800 MBg/ml Injektionslésung
Ethanol

Natriumchlorid

Wasser flir Injektionszwecke

Tauvid 1 900 MBg/ml Injektionslésung

Natriummonohydrogenphosphat (zur pH-
Einstellung)

Verdlnnte Salzs&ure

Ethanol

Natriumchlorid

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefthrt
wurden, darf dieses Arzneimittel mit keinem
anderen Arzneimittel als Natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung gemischt
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die chemische und physikalische Stabilitat
der gebrauchsfertigen L6ésung wurde fir
7,5 Stunden (Tauvid 800 MBg/ml) und fir
10 Stunden (Tauvid 1 900 MBg/ml) bei 25 °C
nachgewiesen. Das gemaR der in Abschnitt
12 beschriebenen Zubereitung verdiinnte
Arzneimittel muss innerhalb von 3 Stunden
nach der Verdiinnung und vor dem Verfall
des radioaktiven Arzneimittels verwendet
werden — je nachdem, was zuerst eintritt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt sofort verwendet werden, es sei denn,
die Methode des Offnens oder Verdiinnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kon-
tamination aus. Wenn nicht sofort verwendet,
liegen die Lagerzeiten und -bedingungen in
der Verantwortung des Anwenders.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Far dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich. Radioaktive Arz-
neimittel mussen in Ubereinstimmung mit
den nationalen Bestimmungen flr radioakti-
ve Substanzen gelagert werden.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Tauvid wird in 15 ml Durchstechflaschen aus
klarem Typ | Borosilikatglas, die mit einem
Chlorobutyl oder Fluropolymer-beschichteten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

Gummistopfen und mit Aluminiumsiegel ver-
schlossen sind, zur Verfigung gestellt.

Tauvid 800 MBg/ml Injektionslésung

Eine Mehrdosendurchstechflasche mit 15 ml
Fassungsvermdgen enthalt 1 bis 15 ml L6-
sung, entsprechend 800 bis 12 000 MBq
zum Kalibrierzeitpunkt.

Tauvid 1 900 MBg/ml Injektionslésung

Eine Mehrdosendurchstechflasche mit 15 ml
Fassungsvermdgen enthalt 1 bis 15 ml L6-
sung, entsprechend 1 900 bis 28 500 MBq
zum Kalibrierzeitpunkt.

Aufgrund von Unterschieden im Herstel-
lungsprozess kénnen Durchstechflaschen
einiger Arzneimittelchargen mit durchstoche-
nem Gummistopfen ausgeliefert werden.

Jede Durchstechflasche befindet sich in
einem abgeschirmten Behéltnis mit einer
adaquaten Wandstéarke, um die Strahlenbe-
lastung nach auBen zu minimieren.

PackungsgroBe: 1 Durchstechflasche.

die Beseitigung

Allgemeiner Warnhinweis

Radioaktive Arzneimittel ddrfen nur von
dazu berechtigtem Personal in speziell daftr
bestimmten kontrollierten nuklearmedizini-
schen Bereichen in Empfang genommen,
gelagert, verdinnt und verabreicht werden.
Der Empfang, die Lagerung, die Handha-
bung sowie der Transfer und die Entsorgung
unterliegen den strahlenschutzrechtlichen
Bestimmungen und der Aufsicht der drtlich
zustandigen Aufsichtsbehdérde und/oder
entsprechenden Genehmigungen.

Radioaktive Arzneimittel dirfen nur unter
Vorkehrungen zum Schutz vor ionisierenden
Strahlen und unter Beachtung pharmazeu-
tischer Qualitatsanforderungen zubereitet
werden. Angemessene aseptische Bedin-
gungen mussen eingehalten werden. Hin-
weise zur Verdinnung des Arzneimittels vor
der Anwendung, siehe Abschnitt 12.

Die Durchstechflasche darf nicht verwendet
werden, wenn zu irgendeinem Zeitpunkt bei
der Herstellung dieses radioaktiven Arznei-
mittels die Unversehrtheit der Durchstech-
flasche nicht gewahrleistet ist.

Die Verabreichung des Arzneimittels sollte
so erfolgen, dass das Risiko einer Kontami-
nation durch das radioaktive Arzneimittel
sowie einer Strahlenexposition des Anwen-
ders auf ein Minimum reduziert werden. Ge-
eignete AbschirmungsmaBnahmen sind
zwingend erforderlich.

Die Anwendung von radioaktiven Arznei-
mitteln stellt einen Risikofaktor fur andere
Personen (einschlieBlich schwangerem me-
dizinischen Fachpersonal) aufgrund der vom
Patienten ausgehenden Strahlung bzw.
durch Kontamination durch Verschitten von
Urin, Erbrochenem usw. dar. Daher sind die
den nationalen Strahlenschutzverordnungen
entsprechenden VorsichtsmaBnahmen zu
treffen.

Nicht verwendetes radioaktives Arzneimittel
oder Abfallmaterial ist entsprechend den na-
tionalen Anforderungen zu beseitigen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG Tabelle 4. Geschétzte Strahlenabsorptionsdosis von Flortaucipir ('8F)
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83 mGy/MEBq
3528 BJ Utrecht Ziel Organ Referenz Erwachsener Mann | Referenz Erwachsene Frau
Niederlande Nebennieren 0,02362 0,02420
8. ZULASSUNGSNUMMERN Gehirn 0,00828 0,00946
Brust -- 0,00890
EU/1/24/1799/001
EU/1/24/1799/002 Speiseré')hre 0,01 344 0,01 631
Augen 0,0057 0,00702
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Gallenblasenwand 0,04668 0,04749
ZULASSUNG - .
Linker Dickdarm 0,05478 0,04606
Datum der Erstzulassung: Dinndarm 0.10391 012426
22. August 2024 Magenwand 0,01388 0,01669
10. STAND DER INFORMATION Rechter Dickdarm 0,13027 0,12983
August 2024 Mastdarm 0,01963 0,01831
_ . ) Herzwand 0,03124 0,03731
Ausfihrliche Informationen zu diesem -
Arzneimittel sind auf den Internetseiten Nieren 0,04102 0,04726
der Européischen Arzneimittel-Agentur Leber 0,06203 0,07666
http://www.ema.europa.eu verfligbar. Lunge 0,03047 0,03728
11. DOSIMETRIE Ovarien - 0,01617
Die Anwendung von Flortaucipir ('8F) erfor- Pankreas 002217 002616
dert die Exposition des Patienten gegentiber Prostata 0,01208 -
Strahlung. Basierend auf der Bioverteilung Speicheldriisen 0,00671 0,00767
von Flortaucipir ('8F) im menschlichen Korper
ist die von Organen absorbierte Strahlendo- Rotes Knochenmark 0,00950 001186
sis und die effektive Dosis unten dargestellt. Osteogene Zellen 0,00846 0,00967
Bei der Berechnung der absorbierten Dosis Milz 0,01148 0,01494
flr erwachsene mannllchg und Welbllche Hoden 0.00654 —
Referenzpersonen werden die Gewichtungs-
faktoren (Strahlung und Gewebe) gemaB der Thymus 0,01093 0,01393
Empfehlungen der ICRP-Publikation 103 Schilddriise 0,00855 0,00968
bertcksichtigt. Aufgrund eines Unterschieds
in den Strukturen des Gastrointestinaltrakts Harnblasenwand 0,08757 0,04341
wurde die zeitintegrierte Aktivitat in den gas- Uterus - 0,01867
trointestinalen Strukturen mit dem Modell Gesamtkorper 0,01079 0,01506
des Gl-Trakts der ICRP-Publikation 100 in - -
OLINDA bestimmt. Die zeitintegrierten Ak- Effective Dosis 0,02598 mSv/MBq
tivitdtskurven fur alle anderen Quellorgane
blieben unverandert. Zur Berechnung der
effektiven Referenzdosis fir eine Person des Stopfens geoffnet werden, und die und auf Partikel oder Verfarbungen unter-
wurden Referenzpersonen-Aquivalentdosen Lésung muss durch den Stopfen hindurch sucht werden. Es dirfen nur farblose Lésun-
mithilfe der Gleichung B.3.9 verwendet. mittels steriler Einwegspritze mit einer ge- gen, die frei von sichtbaren Partikeln sind,
) eigneten Schutzabschirmung und sterilen verwendet werden.
Siehe Tabelle 4 Einwegnadeln oder mit einem dafir freige-
Somit betragt die effektive Dosis, die sich gebenen automatischen Anwendungssystem | 13. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
aus der Verabreichung einer (maximal emp- entnommen werden. Die Durchstechflasche APOTHEKENPFLICHT
fohlenen) Aktivitat von 370 MBq fir einen darf nicht verwendet werden, wenn ihre Verschreibungspfiichtig
Erwachsenen mit einem Gewicht von 70 kg Unversehrtheit mlcht gewdhrleistet ist. Zu
ergibt, etwa 9,6 mSv. Wenn im Rahmen des besonderen VorsichtsmaBnahmen bel der | 4, ¢ oNTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND
PET-Verfahrens gleichzeitig eine Computer- Handhabung siehe Abschnitt 6.6. .
tomographie (CT) durchgeflihrt wird, erhoht Zubereit Lilly Deutschland GmbH
i i iti 0 ionisi <Uperefiung Werner-Reimers-StraBe 2-4
sich die Exposition gegentiber ionisierender Wenn zum Zeitounkt der Dosisverabreichun rner-neimers-otr
Strahlung in Abhangigkeit von den Einstel- ein aréBeres V%Iumen benstiat wird kang D-61352 Bad Homburg
lungen der CT-Aufnahme. Bei einer verab- gropores youmen benotly ’ Tel. +49-(0) 6172 273 2222
) o R . Flortaucipir ('8F)-Injektionslésung vor der Ver-
reichten Aktivitat von 370 MBq betragt die ) . .
: o ) abreichung unter aseptischen Bedingungen
typische Strahlendosis flir das Zielorgan ) ) . S
: . : mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injekti-
[Gehirn] 3,1 mGy und die typische Strahlen- A . ' s
) . Co onsldsung bis zu einem Verhéltnis von ma-
dosis/-dosen fur das/die kritische(n) Organ(e) ) . N .
) . ximal 1:5 verdinnt werden, z.B. kdnnen
[rechter Dickdarm, Dinndarm, Leber] be- L .
tragen 48.2 mGy. 38.4 MGy bzw. 23.0 MG 0,5 ml Flortaucipir ('8F)-Lésung und 2 ml
9 ’ Y, 99, Y T Y- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektions-
12. ANWEISUNGEN ZUR ZUREREITUNG Avzneimital muss mermal von 3 Stunden
VON RADIOAKTIVEN ARZNEIMITTELN N
nach der Verdinnung und vor dem Verfall ) )
Die Packung muss vor der Anwendung Uber- des radioaktiven Arzneimittels verwendet | Fote Liste Service GmbH
pruft und die Aktivitdt muss mit einem Ak- werden — je nachdem, was friher eintritt. www.fachinfo.de
tivimeter bestimmt werden. Qualitatskontrol
. . =uaralskontrote Mainzer LandstraBe 55
Der Inhalt muss unter aseptischen Bedin- Die radiopharmazeutische Dosis MUSs VOr | 54359 Frankiurt
gungen entnommen werden. Die Durch- der Verabreichung mit einem geeigneten
stechflasche darf nicht vor der Desinfektion Messsystem fur Radioaktivitat gemessen



http://www.ema.europa.eu/

	﻿Tauvid 800 MBq/ml Injektionslösung Tauvid 1 900 MBq/ml Injektionslösung
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMERN
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. DOSIMETRIE
	12. ANWEISUNGEN ZUR ZUBEREITUNG VON RADIOAKTIVEN ARZNEIMITTELN
	13. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
	14. KONTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND


