1. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Amyvid 800 MBg/ml oldatos injekcid
Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Amyvid 800 MBa/ml oldatos injekci6

Az oldatos injekcio milliliterenként 800 MBq florbetapirt (*°F) tartalmaz a kalibralas napjan és
idépontjaban (ToC, time of calibration).
Az injekcios Uvegenkénti aktivitas 800-12000 MBq a kalibralés napjan és idépontjaban.

Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldatos injekcio milliliterenként 1900 MBq florbetapirt (*°F) tartalmaz a kalibralas napjan és
id6épontjaban (ToC, time of calibration).
Az injekcios Uvegenkénti aktivitas 1900-28500 MBq a kalibralas napjan és idépontjaban.

A fluor-18 (**F) kb. 110 perces felezési idével stabil oxigén-18-ra (**0) bomlik, mikdzben 634 keV
pozitronsugarzast bocsat ki, melyet 511 keV annihilacios fotonsugarzas kovet.

Ismert hatasu segédanyag(ok):

Legfeljebb 790 mg etanolt és 37 mg natriumot tartalmaz adagonként.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

Az Amyvid egy radiofarmakon, mely a béta-amiloid neuritikus plakkok denzitdsanak
pozitronemisszids tomogréafiaval (PET) valo kimutatasara szolgél olyan felnétt, kognitiv zavarban
szenvedb betegek agyaban, akik Alzheimer-kor, illetve a kognitiv zavarok mas okai miatt allnak

vizsgélat alatt. Az Amyvidet klinikai értékeléssel egyuttesen kell alkalmazni.

Negativ scan esetén elszértan vagy egyaltalan nem lathatéak plakkok, mely nem tamasztja ala az
Alzheimer-kor diagnézisat. A pozitiv scan értékelésére vonatkozo korlatokat lasd a 4.4 és 5.1 pontban.

4.2 Adagolés és alkalmazas

Florbetapirral (*3F) készitett PET vizsgalatot a neurodegenerativ betegségek klinikai kezelésében jartas
orvos rendelhet el.



Az Amyviddel készitett képeket kizarolag a florbetapirral (*°F) készitett PET felvételek értelmezésére
képzett szakemberek értékelhetik. Egyidejtileg komputer tomografias (CT) vagy magneses rezonancia
(MR) vizsgélattal fuziés PET-CT vagy PET-MR képek készitése ajanlott a betegnél azokban az
esetekben, amikor a sziirkeallomany elhelyezkedése, illetve a sziirke- és a feherallomany hatara a PET
felvételen bizonytalan (lasd 4.4 pont ,,A felvételek kiértékelése™).

Adagolas

Az ajanlott aktivitas egy 70 kg testtomegii felndtt beteg esetén 370 MBq florbetapir (**F). Az injekcio
mennyisege nem lehet kevesebb 1 ml-nél, és nem haladhatja meg a 10 ml-t.

Kilonleges betegcsoportok

1ddsek
Az életkor alapjan nem javasolt az adag mddositésa.

Vese- és majkarosodas
A beadandé dozis aktivitasanak gondos mérlegelésére van szikség, mivel ezeknél a betegeknél a
sugarterhelés fokozott lehet (lasd 4.4 pont).

A gyogyszerrel a normal és specidlis betegpopuléciékon nem végeztek kiterjedt ddzis-tartoméany és
dozis-beallitas vizsgalatokat. A florbetapir (*°F) farmakokinetikéjat nem irtak le vese- vagy

majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilék
Az Amyvidnek gyermekeknél és serdiiléknél nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas modja

Az Amyvid intravénds alkalmazasra és tobbadagos hasznalatra vald.

A florbetapir (‘®F) aktivitasat kozvetleniil az injekcio beadasa eldtt radioaktivitast méré eszkozzel
(doziskalibratorral) kell ellenérizni.

Az adagot intravénas bolus injekcid formajaban kell beadni, melyet a teljes adag bejuttatasa érdekében
egy 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcidval torténé atéblitésnek kell kdvetnie.

A florbetapir (*®F) injekcio rovid (korilbeliil 4 cm-es vagy rovidebb) intravénas katéterrel vald
bejuttatasa minimalizélja a hatdanyag katéteren torténd adszorpcigjanak lehetdségét.

A florbetapir (**F) injekciot a lokélis extravasatio kovetkeztében fellépd sugarzas, illetve a képalkotasi
mitermékek elkeriilése érdekében intravénasan kell beadni.

A kép elkészitése

Korulbelil 30-50 perccel az Amyvid intravénas injekciot kovetéen 10 perces PET képet kell késziteni.
A betegnek hanyatt fekvo helyzetben kell lennie Ggy, hogy az agy, beleértve a cerebellumot is, a PET
készulék latomezejének kozepén legyen. A fej mozgasanak csokkentése érdekében szalag vagy mas,
flexibilis fejtamla alkalmazhatd. A képalkotas soran elnyeléskorrekciét kell alkalmazni, mely 2,0 és
3,0 mm kozti transzaxialis pixelméretet eredményez.

4.3 Ellenjavallatok

A florbetapirral (**F) vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység.



4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az alkalmazés korlatai

A pozitiv scan énmagaban nem elégséges az Alzheimer-kor és egyéb kognitiv zavarok diagnézisahoz,
mivel neuritikus plakk lerakddas a szlirkealloméanyban tlinetmentesen jelen lehet iddskortiaknal és
bizonyos neurodegenerativ demenciak esetén (Alzheimer-kor, Lewy-testes demencia,
Parkinson-kérhoz tarsulé demencia).

Az enyhe kognitiv zavarban szenvedd betegeknél torténd alkalmazas korlatait lasd az 5.1 pontban.

Az Amyvid hatisossagat az Alzheimer-kor kialakulasanak elérejelzésében, illetve a kezelésre adott
vélasz monitorozésaban nem igazoltak (lasd 5.1 pont).

Egyes scan felvételeket nehéz lehet értékelni képzaj, elvékonyodott kérgi szalaggal jaro sorvadas,
vagy a kép elmosddasa miatt, ami értékelési hibakhoz vezethet. Azokban az esetekben, amikor
bizonytalansagot okoz a PET scan felvételen a szlirkealloméany elhelyezkedése és a szlirke- és
fehérallomany hatéra, és egyidejiileg Gjonnan elkészitett CT vagy MR keép is rendelkezésre all, az
értékelést végzonek meg kell vizsgalnia a fiziés PET-CT vagy PET-MR képet is, hogy tisztazza a
PET radioaktivitas és a szlirkealloméany anatomiaja kdzotti kapcsolatot.

Egyes esetekben fokozott felvételt figyeltek meg az extracerebralis struktdrakban, mint példaul a
nyalmirigyekben, a bérben, az izmokban és a csontokban (lasd 5.2 pont). A szagittalis képek
vizsgalata és az egyidejiileg készitett CT- vagy MR-képek segithetnek az occipitalis csont és
occipitalis szlirkeallomany elkilénitésében.

Egyénekre vonatkozo eldny/kockézat elbiralds

A sugarterhelésnek minden egyes beteg esetében a varhaté elonyok alapjan indokoltnak kell lennie.
A beadott aktivitdsnak minden esetben a kivant diagnosztikus informacié megszerzéséhez elegenda,
ésszerlien elérhetd legalacsonyabbnak kell lennie.

Vesekarosodas és majkarosodas

Ezeknél a betegeknél a fokozott sugarterhelés lehetésége miatt az elény/kockazat arany gondos
mérlegelése sziikséges. A florbetapir (*°F) elsésorban a hepatobiliaris rendszeren keresztiil valasztodik
Ki, és igy a majkarosodasban szenvedd betegeknél fennall a nagyobb sugarterhelés lehet6sége (1asd
4.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A gyermekeknél és serdiiléknél térténé alkalmazassal kapcsolatos informaciokat lasd a 4.2 és
5.1 pontban.

Az Amyvid felvételek kiértékelése

Az Amyviddel készitett képeket kizarolag a florbetapirral (*3F) készitett PET felvételek értelmezésére
képzett szakemberek értékelhetik. Negativ scan esetén elszértan vagy egyaltalan nem mutathato ki
kortikalis béta-amiloid plakk denzités. Pozitiv scan esetén kdzepes vagy siiriin el6fordulo denzitds
lathat6. Megfigyeltek képértékelési hibdkat az agyi béta-amiloid neuritikus plakk denzités becslése
soran, beleértve alnegativ eredményeket is.

A képek attekintése elsésorban transzaxialis iranybol torténjen, a szagittalis és koronalis sikhoz
szlikség szerint vald hozzaféréssel. Javasolt, hogy a felvételek vizsgalata az agy minden transzaxialis
szeletére terjedjen ki egy szlrkeskalat hasznélva, melyen a skala maximalis intenzitasat a legerésebb
intenzitast agyi pixelhez igazitjak.



A kép alapjan a negativ vagy pozitiv eredmény meghatarozasa a kérgi sziirkeallomany és a kérnyez6
fehéralloméany aktivitdsanak vizualis 6sszehasonlitasaval torténik (lasd 1. abra).

Negativ felvétel esetén a fehérallomany aktivitasa nagyobb, mint a szlirkedllomanyé, igy tiszta
szlirke-fehér kontraszt jon létre. Pozitiv felvétel esetén az alabbiak valamelyike lathato:

a) Kettd vagy tobb agyi teriilet (mindegyik nagyobb egyetlen agytekervénynél), ahol a
szlirke-fehér kontraszt csokkent vagy hianyzik. Ez a pozitiv scan leggyakoribb megjelenési
forméja;

b) Egy vagy tobb terilet, ahol a sziirkeallomany aktivitasa intenziv, és egyértelmiien
meghaladja a kérnyez6 fehérallomany aktivitasat.

1. dbra: Amyvid PET esetek, amelyek negativ eredményii (felsé két sor) és pozitiv eredményii
(alsé két sor) felvételeket mutatnak. Balrdl jobbra haladva szagittalis, koronalis és transzverzalis
PET képszeletek lathatdk. Jobbra az utolso oszlopban a bekeretezett agyteriletek kinagyitott
képei lathatok. A felsé két nyil normalisan megmaradt sziirke-fehér kontrasztra mutat, ahol a
kérgi aktivitas alacsonyabb, mint a kornyezo fehérallomanyé. Az als6 két nyil csokkent
szurke-fehér kontraszta teriletekre mutat, ahol a megnévekedett kérgi aktivitas hasonlé a
kornyezo fehérallomany aktivitasdhoz.

Amyvid PEI Telvetelek
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A képértékelésre vonatkozo kvantitativ informdciok kiegészitd felhaszndlasa

alkalmazhatjak, akik képzettek a vizudlis képértelmezést segit6 kvantitativ informaciok

alkalmazasaban, beleértve a modszert timogato, megfeleld szoftver kivalasztasara vonatkozo

javaslatokat is. A kiértékeld pontossagat javithatja a CE jeldléssel ellatott kép-kvantifikalo szoftver
altal generalt kvantitativ informacid beépitése a vizualis interpretacios modszer kiegészitése céljabol.

A vizsgalonak elészor vizualisan kell értelmeznie a scan-t, majd ezt kdvet6en kell elvégezni a méreést,

a gyarto utasitasainak megfelelden, beleértve a kvantitativ folyamat kvalitatitv ellenérzését, valamint a

scan mennyiségi adatainak 0sszehasonlitasat a negativ és pozitiv scan-ek tipusos tartomanyaival. Ha

az eredmény mennyiségi értelmezése nem felel meg a kezdeti vizuélis értelmezésnek, a kovetkezoket
kell tenni:

1. Ismételten ellendrizni kell a térbeli normalizaciot, illetve hogy illik-e a scan a sablonhoz, annak
megerdsitésére, hogy a relevans tartomany (region of interest, ROI) elhelyezése pontos, keresni
kell liquort vagy csontot a relevans tartomanyon belill, és értékelni kell az atréfia vagy
kamranagyobbodas kvantifikacidra kifejtett potencialis hatasat.

2. Meg kell vizsgalni, hogy mi alapjan hatarozhat6 meg a vizualis pozitiv vagy negativ eredmény:
a. Abban az esetben, ha a kezdeti vizualis elemzés amiloid-pozitiv és a kvantifikacié

negativ, az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy a pozitiv vizudlis interpretcio
alapulhat a relevans tartomanyon kivili teriiletek tracer-felhalmoz6dasan, ami hozzajarul
az atlagos agykéregi standardizalt felvételi hanyados ratahoz (standardized uptake value
ratio, SUVR).

b. Abban az esetben, ha a kezdeti vizualis elemzés amiloid-negativ, és a kvantifikacié
amiloid-pozitiv, meg kell vizsgalni az emelkedett SUV-rataju relevans tartomanyoknak
megfeleld teriileteket, hogy ezeken a teriileteken csokken-e a sziirke/fehér kontraszt.

3. Meg kell vizsgalni a kisagyi régiot, a relevans tartomany megfelel6 kivalasztasénak és a
szurke/fehér kontraszt szintjének megerdsitése céljabol, ami a cortex vizualis
Osszehasonlitasanak standardjat biztositja. Figyelembe kell venni azokat a lehetséges
strukturdlis eltéréseket, amelyek befolyasolhatjék a cerebellaris régid kvantifikaciojat.

4. A fenti 1-3. dontési lépéseket kovetden az utolso vizudlis értékelés alapjan el kell végezni a scan
végso értékelését.

Teend6k a vizsgalatot kovetden

Az injekciot kovetd els6 24 oraban korlatozni kell csecsemdkkel és terhes ndkkel vald szoros
kapcsolatot.

Natrium

A készitmény legfeljebb 37 mg natriumot tartalmaz adagonként, ami megfelel a WHO Aaltal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 1,85% anak felnétteknél.

Etanol

Ez a készitmény 790 mg alkoholt (etanol) tartalmaz 10 ml-es adagonként, amely egyenértékii

11,3 mg/kg (70 kg-os felnétt esetén alkalmazott) alkohollal. A készitmény 10 ml adagjaban talalhatd
alkoholmennyiség kevesebb mint 20 ml sérnek vagy 8 ml bornak felel meg.

A készitményben talalhato kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

4.5 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

In vivo interakcids vizsgéalatokat nem végeztek.

In vitro végzett kotédési vizsgalatok nem mutattak ki interferenciat a florbetapir (**F) béta-amiloid

plakkokhoz vald kotédésében az Alzheimer-korban szenvedd betegek altal szedett egyéb gyakori
gyogyszerek jelenlétében.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Amikor fogamzoképes korti n6nél radioaktiv gydgyszer alkalmazasara van sziikség, fontos annak
megallapitasa, hogy terhes-e. Minden nd, akinek kimaradt egy menstruécidja, terhesnek tekintendd
mindaddig, amig az ellenkez6je be nem bizonyosodik. Amennyiben bizonytalansag all fenn a
lehetséges terhességét illetéen (ha kimaradt egy menstruacio, vagy a ciklus nagyon rendszertelen,
sth.), fel kell ajanlani a betegnek olyan alternativ eljarasok alkalmazasat, amelyek nem jarnak ionizalo
sugarzassal (amennyiben létezik ilyen).

Terhesséq

A terhes n6kon elvégzett, radionuklidokat alkalmazd eljarasok a magzat szamara is sugarterhelést
jelentenek. Terhesség alatt csak nélkiildzhetetlen vizsgalatokat szabad végezni, amennyiben a
valosziniisithet6 elony joval meghaladja az anyanal és a magzatnal felmeriilé kockazatot.

Terhes néknél nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A florbetapir (**F) reprodukcidra gyakorolt
hatasait vizsgalo allatkisérleteket nem végeztek (lasd 5.3 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy szoptatas alatt a florbetapir (*®F) kivalasztodik-e a human anyatejbe. A radioaktiv
gyogyszer szoptatd anyaknal torténd alkalmazasa el6tt fontoldra kell venni a radionuklid alkalmazas
elhalasztasanak lehetéségét, amig az anya abba nem hagyja a szoptatast, illetve azt, hogy melyik a
legmegfelelébb radiofarmakon, szem el6tt tartva a radioaktivitas anyatejbe torténé bejutasat.
Amennyiben a gyogyszer alkalmazasat szilkségesnek itélik, a szoptatast 24 érara fel kell fliggeszteni,
és a lefejt anyatejet meg kell semmisiteni.

Az injekciot kovet6 els6 24 oraban korlatozni kell a csecsem6kkel vald szoros kapcsolatot.
Termékenység

A termékenységgel kapcsolatban nem végeztek vizsgalatokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Amyvid nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az Amyvid biztonsagossagi profilja 2105 vizsgalati alanynal, klinikai vizsgalatok soran torténd
alkalmazéson alapul.

A mellékhatsok felsorolasa

A gyakorisagot az alabbiak szerint hatdrozzak meg:

nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 - <1/100);

ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol
nem allapithaté meg). Mig ezek a valdsagban az alabbiakban feltlintetettnél kisebb gyakorisaggal
fordulhatnak el6, a forras adatbazis mérete nem tette lehetévé a ,,nem gyakori” (=1/1000 - <1/100)
kateg6rianal alacsonyabba t6rténd besorolast.



Szervrendszer Gyakori Nem gyakori

Idegrendszeri betegségek és fejfajas izérzészavar

tlnetek

Erbetegségek és tiinetek Kipirulas

Emésztorendszeri betegségek hanyinger

és tlinetek

A bor és a bor alatti szovet viszketés

betegségei és tinetei urticaria

Altalanos tiinetek, az reakcid az injekci6 beadasa

alkalmazas helyén fellépd helyén®

reakciok bérkiiités az infazid beadasa
helyén

® Reakci6 az injekcio beadasa helyén, beleértve a vérzést, irritaciot és fajdalmat is az injekcié beadasa
helyén.

Az ionizalo sugarzas expozicitdja 0sszefluiggésbe hozhato daganatindukcioval és velesziletett
rendellenességek kialakulasanak lehetdségével. Mivel az effektiv dozis az ajanlott 370 MBq
florbetapir (*°F) aktivitas alkalmazasa esetén 7 mSv, az emlitett mellékhatasok eléfordulasa kis
val6szintliséggel varhato.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Mivel minden dozis kis mennyiségii florbetapirt (*°F) tartalmaz, a tuladagolas kovetkeztében nem
varhato farmakolo6giai hatas. Sugarzas tuladagolasa esetén az elnyelt dézist - amennyiben lehetséges -
a radionuklid szervezetbdl térténé eliminacidjanak fokozasaval, gyakori vizelet- és székletiritéssel
csokkenteni kell. Hasznos lehet az alkalmazott effektiv dézis megallapitasa.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikai céld radiofarmakon, kbzponti idegrendszer, ATC kod:
V09AX05

Hatasmechanizmus

A florbetapir (*®F) a béta-amiloid neuritikus plakkokhoz kotédik. Alzheimer-koros betegek agyanak
post-mortem tortént hagyomanyos neuropatoldgiai festési eljarasokkal végzett kotédési vizsgalatai
statisztikailag szignifikans (p<0,0001) 6sszefiiggést mutattak ki az in vitro florbetapir (*°F) kotédése és
a béta-amiloid aggregatumok depozicioja kozott. A kortikalis sziirkeallomany florbetapir (*°F)
felvétele és a teljes béta-amiloid felszaporodas kozotti sszefliggést in vivo, elhalalozas el6tt allo
(end-of-life) betegeken értékelték a neuritikus és difflz plakkokban egyarant megtalalhato
béta-amiloidot megfesté 4G8 anti-amiloid antitestek segitségével. A florbetapir (**F) mas béta-amiloid
strukturékhoz vagy egyéb agyi struktirakhoz, illetve receptorokhoz vald in vivo kétédése egyelére
nem ismert.



Farmakodindmiés hatasok

Az Amyvidben alacsony kémiai koncentracioban jelen levé florbetapirnak (*®F) nincsen kimutathatd
farmakologiai hatasa.

Befejezett klinikai vizsgalatok soran 6, elére meghatarozott agykérgi terulet (precuneus, frontalis,
cingularis anterior, cingularis posterior, parietalis és temporalis) florbetapir (**F) felvételét
kvantitativan mérték standardizalt felvételi hanyados (standardised uptake value, SUV)
alkalmazésaval. Az atlagos agykéregi SUV-ratak (SUVR, a cerebellumhoz viszonyitva) az
Alzheimer-kérban szenvedé betegek esetében magasabbak voltak, mint az egészséges dnkénteseknél.
Az éatlagos, cerebellumhoz mért kérgi SUV-rata értéke az Alzheimer-korban szenvedé betegeknél a
beadas id6pontjatol kezdve 30 percen keresztll folyamatos emelkedést mutatott, majd a 90. percig
csak kismértékben valtozott. A SUVR értékeiben nem mutattak ki kiilonbséget az Alzheimer-kérnal
altalaban alkalmazott kezelésekben részesiild, illetve a nem kezelt betegek esetében.

Klinikai hatdsossag

Egy, elhalalozas el6tt 4116 (end-of-life), 59 beteg kdrében végzett pivotalis vizsgalat az Amyvid
diagnosztikai képességének értékelését célozta a kortikalis neuritikus plakk denzitas (elszort vagy
egyéltalan nem kimutathato vs. kdzepes vagy stiriin eléforduld denzitds) kimutatasara. A PET
eredményeket a betegeknek a PET vizsgalatot kovetd 24 hdnapon belil elvégzett boncolésa soran a
frontalis, temporalis és parietalis kéregbdl vett mintakban mért maximalis neuritikus plakk denzitassal
hasonlitottak dssze. A vizsgalati alanyok kognitiv statusza nem volt megbizhaté moédon mérheto.
Mind az 59 vizsgélati alanynal ,,vak” PET értékelési eljarast folytattak le, 5 nukleéris medicina orvos
bevonasaval. Az eredmény 92%-0s szenzitivitast (majority read sensitivity; 95% CI: 78-98%) és
100%-o0s specificitast (95% CI: 80-100%) mutatott. Egy 47, fiatal (<40 éves) egészséges,
feltételezetten béta-amiloid lerakddasoktol mentes onkéntessel végzett vizsgalat soran valamennyi
Amyvid PET scan negativ volt.

Az Amyvidnek a kortikalis neuritikus plakk denzitas kimutatasara vonatkoz6 szenzitivitasat és
specificitasat két masik vizsgalatban tovabb értékelték. A vizsgalatok soran mas és mas szakorvosok
értékelték azon vizsgalati alanyokrol készitett felvételeket, akiknek a boncolasara is sor kertlt a
pivotalis vizsgalatban. Az 6 eredményeik szorosan illeszkedtek a pivotélis vizsgélatbdl szarmazo
eredményekhez. Az egyes értékeldk kozti egyetértés Fleiss-kappa értéekkel mérve 0,75-0,85 kozott
alakult.

Egy longitudinalis vizsgélat soran 142 (klinikailag enyhe kognitiv zavarban szenvedd,
Alzheimer-koros, illetve normalis kognitiv mitkodésti) vizsgalati alanynal végeztek florbetapirral (**F)
kiindulasi PET vizsgalatot, majd az Amyvid lelet és a diagnosztikai statusz valtozasa kodzti kapcsolat
értékelése celjabdl 3 éven at kovették Oket.



A florbetapir (*®F) PET diagnosztikai képességére vonatkozd értékek tablazatos formaban az
alabbiakban lathato:

A kiindulasi diagndzissal valé A kiindulasi diagnézissal val6

egyezdség enyhe kognitiv egyezbség Alzheimer-koros
zavarban szenvedd betegeknél betegeknél
n=51 n=31
Szenzitivitas 19/51 = 37,3% 21/31 =67,7%
(95% ClI: 24,1-51,9%) (95% ClI: 51,3-84,2%)
Specificitas Nem enyhe kognitiv zavarban Nem Alzheimer-kéros
szenvedd (normdlis kognitiv miikodésii (normalis kognitiv miikodésii és
és klinikailag Alzheimer-kdros) enyhe kognitiv zavarban szenvedd)
betegek adatainak felhasznalasaval betegek adatainak felhasznalasaval
69/100 = 69,0% 91/120 = 75,8%
(95% CI: 59,9-78,1%) (95% CI: 68,2-83,5%)
| poaitiv 1,20 (95% Cl: 0,76-1,91) 2,80 (95% CI: 1,88-4,18)
valdszinliségi arany

A vizsgélat kezdetekor klinikailag enyhe kognitiv zavarral diagnosztizalt betegek kozil 36 honap utan
9 (19%) esetében alakult ki Klinikailag igazolt Alzheimer-kor. A 17 pozitiv PET scan eredményti,
enyhe kognitiv zavarban szenvedé beteg kdzill 36 honap elteltével 6 (35%), mig a 30 negativ
eredményii beteg koziil 3 (10%) esetében diagnosztizaltak klinikailag valoszinii Alzheimer-kort. Az
Amyvid scan-nek az enyhe kognitiv zavarban szenved6 betegek Alzheimer-korossa valasi aranyéat
kimutatd szenzitivitdsa a 9 megbetegedett esetében 66,7% (95% ClI: 35-88%), specificitdsa a 38 meg
nem betegedett esetében 71% (95% CI: 55-83%), mig a pozitiv valosziniiségi arany 2,31 (95% CI:
1,2-4,5) volt. A vizsgalat elrendezése nem tette lehetdvé az enyhe kognitiv zavar klinikailag igazolt
Alzheimer-korra torténd progresszidja kockazatanak becslését.

A képértékelésre vonatkozo kvantitativ informdciok kiegészitd felhaszndldsa

A CE jel6léssel ellatott szoftverek hasznalhatosagat és megbizhatdsagat a klinikai kvalitativ
értelmezés kiegészitésére két vizsgalatban vizsgaltak, harom kiilonb6zo, a kereskedelemben kaphato
kvantitativ szoftver-csomag felhasznalasaval. A résztvevo vizsgalok el6szor 96 PET scan-t értékeltek,
amelyekbol 46 esetben allt rendelkezésre boncolasi eredmény; vizualis kvalitativ értékeld modszerrel
allapitottak meg egy kiindulasi allapotot, és ezt kovetden ugyanezeket a scan-eket Ujraértékelték a
kvantitativ szoftver informéacidival, illetve anélkiil. Azoknak az értékeléknek az esetében, akik
hozzafértek a kvantitativ informaciokhoz, az atlagos értékeldi pontossag a szovettani leletekkel
0sszehasonlitva a kiindulési 90,1%-ro6l 93,1%-ra nétt (p-érték <0,0001), és sem a szenzitivitas, sem a
specificitas csokkenését nem észlelték.

Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Amyvid
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol, mivel a készitményt nem gyermekeken torténd
alkalmazéasra szanjak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Az injekcié beadasat kovetden a florbetapir (°F) a szervezetben beliil néhany percen beliil eloszlik, és
ezutan gyorsan metabolizalodik.

Szervekbe torténd felvétel

A florbetapir (**F) agyba torténé maximalis felvétele az injekciot kovetéen néhany perc alatt
megtdrténik, amit az injekci6 utani elsé 30 perc soran gyors agyi clearance kovet. A legnagyobb

10



expozicionak kitett szervek az eliminacioban résztvevo szervek, elsdsorban az epehdlyag, a méj és a
belek.

Egészséges kontroll alanyoknal a florbetapir (**F) viszonylag kismértékii felhalmozodast mutat a
cortexben, illetve a cerebellumban. A régiok vizsgalata soran valamelyest magasabb retencié
tapasztalhato a caudatusban, a putamenben és a hippocampusban. A felvétel a foként
fehérallomanybol allo régiokban (hid és centrum semiovale) a legnagyobb mértékii. Alzheimer-korban
szenvedo betegek esetében a kortikalis régio és a putamen jelentGsen magasabb felvételt mutat a
kontroll-csoporthoz viszonyitva. A cerebellumban és a hippocampusban alacsony, mig a hid és a
centrum semiovale teriiletén magas volt a felhalmoz6das mértéke mind az Alzheimer-kérban szenvedd
betegek, mind a kontroll-csoport esetében.

A florbetapirnak (‘®F) az é16 emberi agy fehérallomanyaban torténd felhalmozodasanak biofizikai
hattere nem teljesen tisztazott. Feltételezések szerint a radioldgiai gyogyszer lassabb clearance-e
hozzajérulhat a fehérallomanyi felhalmozddéshoz, mivel a fehéralloményban a regiondlis cerebralis
véraramlas a cortex véraramlasanak kevesebb, mint a fele. Egyes esetekben fokozott felvételt figyeltek
meg az extracerebralis struktarékban is, mint példaul a fejbérben, a nyalmirigyekben, az izmokban és
a koponyacsontban. Ennek oka nem ismert, de okozhatja a florbetapir (**F) vagy barmely radioaktiv
metabolitjanak felhalmozddasa, vagy a vér radioaktivitasa.

Eliminacio

Az eliminécid els6sorban majon keresztili clearance-szel, az epeholyagba és a belekbe torténd
kivalasztassal torténik. Némi felhalmozddast/kivalasztast a hugyhdlyagban is megfigyeltek.
A radioaktivitas a vizeletben a florbetapir (**F) polaris metabolitjai formajaban van jelen.

Felezési ido

Az intravénas injekciot kovetden a florbetapir (*®F) nagyon gyorsan kiiiriil a keringésbol.

A beadott ®F radioaktivitasanak kevesebb mint 5%-a marad a vérben az adagolés utan 20 perccel, és
kevesebb mint 2%-a van jelen az alkalmazas utan 45 perccel. A keringésben a rezidualis *°F a
képalkotasi eljaras 30-90 perc kozti idéintervallumaban elsésorban polaris *F formajaban van jelen. A
8¢ radioaktiv felezési ideje 110 perc.

Vese-/méjkéarosodas

Vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegek esetében a farmakokinetika nem kertlt leirasra.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Toxikoldgia és farmakoldgiai biztonsagossaqg allatokon

A florbetapirral (a florbetapir (**F) nem radioaktiv formajaval) végzett hagyomanyos farmakologiai
biztonségossagi, egyszeri és ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai
jellegii adatok azt igazolték, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kuldnleges
kockazat nem vérhatd. Egy patkdnyokon végzett akut dézis vizsgalat a megfigyelhetd karos hatast
nem okozo (no observable adverse effect level, NOAEL) értéket a maximalis human dozis legalabb
szdzszorosaban allapitotta meg. A lehetséges toxicitast 28 napon keresztiil ismételt intravénas
florbetapir injekcidkkal kezelt patkanyokon és kutyakon vizsgaltdk, a NOAEL szintet a maximalis
humaén dozis legaldbb huszondtszérésének talaltak.

Egy in vitro bakterialis reverz mutacios vizsgalat (Ames teszt) soran az 5, florbetapir expozicidnak
kitett torzs kozil 2 esetében a revertans telepek szamanak ndvekedését figyelték meg. A kromoszoma
aberrécio tenyésztett, human periférids lymphocyta sejteken végzett in vitro vizsgalata soran a 3 0ras,
aktivalassal vagy anélkil torténd expozicio nem okozott novekedést a szerkezeti rendellenességekkel
rendelkez6 sejtek szazalékos aranyaban, ugyanakkor a 22 6ras expozicié minden vizsgalt
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koncentracidban a szerkezeti rendellenességek ndvekedését eredményezte. A florbetapir lehetséges in
vivo genotoxicitasat patkany mikronukleusz vizsgalattal értékelték. A vizsgalat soran a florbetapir
elérhet6 legnagyobb dozisa (napi 372 pg/ttkg) harom egymast kévetd napon naponta kétszer adagolva
nem novelte a mikronukleusszal rendelkez6 polikromazias erythrocytdk szamét. Ez az adag, mely a
maximalis human dézis kortlbelll 500-szorosa, nem mutatott mutagén hatast.

A florbetapir (*®F) lehetséges hosszu tavi karcinogén potencialjat, illetve a termékenységre vagy a
reprodukcids képességre gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatokat allatokon nem végeztek.

A florbetapirral (*®F) toxikoldgiai és farmakoldgiai biztonsagossagi vizsgalatokat allatokon nem
végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

vizmentes etanol

natrium-aszkorbat

natrium-klorid

injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Amyvid 800 MBqg/ml oldatos injekcio

A kalibralas idépontjatol szamitott 7,5 oOra.

Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcié

A kalibralas id6pontjatol szamitott 10 ora.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gyo6gyszer kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

A radiofarmakonokat a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti szabalyozasoknak megfelel6en kell
tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az Amyvid FluroTec-bevonatd, klorbutil elasztomer dugdéval és aluminium kupakkal ellatott, 10 ml-es
vagy 15 ml-es, I-es tipusu, atlatszo, boroszilikat injkecids livegben kertl forgalomba.

Amyvid 800 MBq/ml oldatos injekcio

A 10 ml-es tébbadagos injekcios tveg 1-10 ml oldatot tartalmazt, ez 800-8000 MBg-nek felel meg a
kalibralas napjan ¢s idépontjaban.
A 15 ml-es tébbadagos injekciods tveg 1-15 ml oldatot tartalmaz, ez 800-12000 MBg-nek felel meg a
kalibralas napjan és idopontjaban.
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Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid

A 10 ml-es tébbadagos injekcios tiveg 1-10 ml oldatot tartalmaz, ez 1900-19000 MBg-nek felel meg a
kalibralas napjan és idopontjaban.
A 15 ml-es tébbadagos injekcios tiveg 1-15 ml oldatot tartalmaz, ez 1900-28500 MBg-nek felel meg a
kalibralas napjan és iddpontjaban.

A kiilonboz6 gyartasi eljarasok eredményeként eléfordulhat, hogy a készitmény egyes gyartasi
tételeiben az injekcids livegek lyukasztott gumidugéval kertlnek forgalomba.

A kornyezet sugarterhelésének minimalizalasa érdekében minden injekcios iveg megfeleld
falvastagsagu sugarvédett tartalyban van.

Kiszerelés: 1 db injekcios liveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetés

A radioldgiai gyogyszereket csak arra feljogositott személy veheti at, hasznalhatja és adhatja be,
meghatarozott klinikai kérilmények kozt. Atvételiik, tarolasuk, hasznalatuk, szallitasuk és
megsemmisitésik a vonatkozo szabalyozas és/vagy a hataskorrel rendelkez6 hatosag megfeleld
engedélyei alapjan torténhet.

A radioldgiai gyogyszereket a sugarbiztonsagi és a gydgyszerészeti mindségi kovetelményeknek
megfelelden kell elkésziteni. Meg kell tenni a megfeleld aszeptikus ovintézkedéseket.

Amennyiben az injekcios liveg sértetlensége kérdéses, a készitményt nem szabad felhasznalni.

A gydgyszer beaddsa soran minimalizalni kell a készitmény szennyezddésének, illetve a felhasznalok
sugéarterhelésének kockazatat. A megfelel6 sugarvédelem alkalmazasa kotelezo.

A radiolégiai gyogyszerek alkalmazasa a kivilallok (beleértve a terhes egészségiigyi dolgozokat is)
szaméra kockazatot jelent a kiils6 sugarzas, illetve a vizelet, hanyadék, stb. szabadba keriiléséb6l
adodo szennyezddés miatt. Emiatt a nemzeti szabalyozasoknak megfelelé sugarvedelmi
ovintézkedéseket meg kell tenni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/805/001
EU/1/12/805/002
EU/1/12/805/003
EU/1/12/805/004
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. januér 14.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2017. szeptember 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

Egy atlagos (70 kg) felnétt beteg szervei és szovetei altal elnyelt sugardozis becsiilt értékei 370 MBq
florbetapir (*°F) expozicio esetén, melyet standard dozismérési modszerek alkalmazéasaval szamitottak
ki (ICRP térfogat 30), tAblazatba foglalva az alabbiakban talalhatd. A htigyholyagbdl torténd tiritésre
vonatkozoan nem késziltek becslések.

Beadott aktivitasbdl elnyelt dozis
(LGy/MBQ)

Szerv/szbvet Atlag
Mellékvese 13,6
Agy 10,0
Eml6 6,2

Epehdlyag fala 143,0
Also vastaghélszakasz fala 27,8
Vékonybél 65,5
Gyomor fala 11,7
Fels6 vastagbélszakasz fala 74,4
Sziv fala 12,7
Vese 13,0
Maj 64,4
Tido 8,5

Izom 8,6

Petefészek 17,6
Hasnyalmirigy 14,4
V0ros csontveld 14,3
Oszteogén sejtek 27,6
Bor 59

Lép 8,9

Here 6,8

Thymus 7,3

Pajzsmirigy 6,8

Hlgyholyag fala 27,1
Méh 15,6
Teljes test 11,6
Effektiv dozis [uSv/IMBq]? 18,6

@ 18F gsetében a feltételezett mindségi faktor (Q) az elnyelt dozis effektiv dozissa valé atalakitasa
soran 1.

Egy 70 kg testtomegii felnott esetén egy 370 MBq ddzis beadasabol szarmazo effektiv dozis
korllbelul 7 mSv. Amennyiben egyidejlileg, a PET eljaras részeként CT felvétel is késziil, az ionizald
sugarzas expozicidja a CT-kép elkészitéséhez alkalmazott beallitasok fliggvényében megndvekedik.
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370 MBq aktivitas bejuttatasaval a célszervet (agyat) ér6 jellemzo sugardozis 3,7 mGy.

370 MBq beadott aktivitashdl a kritikus szerveket ér jellemz6 sugardozisok a kovetkezok:
epehdlyagnal 53 mGy, a felsé vastagbélszakasz falan 27,5 mGy, az also vastagbélszakasz falan

10,3 mGy, a vékonybélnél 24,2 mGy és a m4j esetén 23,8 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Az elkészités mbdja

Felhasznalas el6tt a csomagot ellendrizni kell és az aktivitast méromiszer segitségével meg kell
hatéarozni.

A készitmény fecskendébe valo felszivasat aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni. Az
injekcios tiveget a dugo fertdtlenitése el6tt nem szabad felnyitni, az oldatot a dugon keresztil kell
felszivni, egy megfeleld sugarzasvédelemmel ellatott egyadagos fecskendore erdsitett, egyszer
hasznalatos steril injekcios tii vagy egy engedélyezett automatizalt késziilék segitségével. Csak
polipropilén/ HDPE fecskend6t szabad hasznalni. Amennyiben az injekcios tiveg sértetlensége
kérdéses, a készitményt nem szabad felhasznalni.

Az Amyvid aszeptikus kéralmények kozott, 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciéval,
legfeljebb 1:5 aranyban higithat6. A higitott készitményt 4 6ran belll fel kell hasznalni.

Minéség-ellenbrzés

Beadas el6tt az oldatot vizualisan ellendrizni kell. Csak tiszta, lathaté szemcséktdl mentes oldat
hasznalhato fel.

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Saime-Genc-Ring 18

53121 Bonn

Németorszag

Advanced Accelerator Applications (ltaly), S.r.1.
Via Piero Maroncelli 40

47014 Meldola (FC)

Olaszorszag

Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.
Poligono Industrial la Cuesta-Sector 3. Parcelas 1y 2
La Almunia de Dofia Godina, 50100 Zaragoza
Spanyolorszéag

PETNET Solutions SAS
ZAC du Bois Chaland
15 rue des Pyrénées
91090 Lisses
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyodgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

e haaz Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e haa kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetden, hogy olyan 0j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul0) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.

o Kockéazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A készitmény bevezetése elott a forgalomba hozatali engedély jogosultja minden tagallamban
egyeztetni fogja a végleges oktatasi programot az illetékes nemzeti hatdsaggal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy az illetékes nemzeti
hatosaggal tortén6é megbeszélések és megegyezés utan, minden tagallamban, ahol az Amyvid
forgalomba keriil, a bevezetéskor és a bevezetést kovetden minden olyan orvos, aki alkalmazhatja az
Amyvidet, a PET felvételek pontos és megbizhato értékelésének biztositasa érdekében tanfolyamon
vehessen részt.

Az orvosok oktatasi programjanak tartalmaznia kell a kbvetkez6 kulcsfontossigu elemeket:

¢ Informéci6 az amyloid patholdgiajarél Alzheimer-korban; 1ényeges informéacié az Amyvidrél,
a B-amyloid PET radioaktiv indikatorardl, beleértve az alkalmazasi el6iras szerint jovahagyott
terapias javallatot, az Amyvid alkalmazasanak korlatait, az értékelés hibait, biztonsagossagi
informacidkat és az Amyvid diagnosztikai alkalmazasarol tajékoztato klinikai vizsgalatok
eredményeit.

e A PET értékelés kritériumainak attekintése, beleértve a képalkotas modszer ismertetését, az
értékelés kritériumait és a binris leolvasds mddszertanat bemutatd felvételeket.

e Az anyagnak tartalmaznia kell az Amyvid PET szemléltetd eseteit, egy tapasztalt értékeld
korrekt PET scan értelmezésével; Amyvid PET felvételeket sajat értékelés céljabol; valamint
egy onértékeld eljarast minden, a képzésben résztvevo részére. Az oktatasi anyagnak
megfeleld szamu, egyértelmiien pozitiv és negativ esetet kell tartalmaznia, valamint kozbiilsé
szintll eseteket is. Az esetek lehetdség szerint legyenek histopathologiailag igazoltak.

o A képzésben résztvevok tapasztalatszerzése és mindsitése legyen biztositott mind elektronikus
formaban, mind személyes oktatas révén.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Amyvid 800 MBg/ml oldatos injekcid
florbetapir (*°F)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldatos injekcio milliliterenként 800 MBq florbetapirt (*°F) tartalmaz a kalibralas napjan és
idépontjaban (ToC).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes etanol, natrium-aszkorbat, natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz.
Tovéabbi informéaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié

1 injekcios iveg

Térfogat: {Z} ml

Aktivitas:{Y} MBqg/{Z} ml

ToC: {DD/MM/YYYY} {hh:mm}{id6z6na}
Injekcios Uveg szama:

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Tobbadagos

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

RS
®  Radioaktiv anyag!

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Németorszag
Advanced Accelerator Applications, 47014, Meldola, Olaszorszag
Advanced Accelerator Applications, 50100, Zaragoza, Spanyolorszéag

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Franciaorszag

| 8. LEJARATI IDO

EXP: {DD/MM/YYYY} {hh:mm}-ig{idézéna}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt anyag megsemmisitését a helyi elirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Amyvid 800 MBg/ml oldatos injekcid
florbetapir (*°F)
Intravénas alkalmazésra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP: ToC+756

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Injekcios Uveg szama:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

<12 000 MBq kalibralaskor (lasd a kiilsé csomagolast)

6. EGYEB INFORMACIOK

P
& Radioaktiv anyag!

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Németorszag
Advanced Accelerator Applications, 47014, Meldola, Olaszorszag
Advanced Accelerator Applications, 50100, Zaragoza, Spanyolorszéag

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Franciaorszag
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcio
florbetapir (*°F)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldatos injekcio milliliterenként 1900 MBq florbetapirt (*°F) tartalmaz a kalibralas napjan és
idépontjaban (ToC).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Vizmentes etanol, natrium-aszkorbat, natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz.
Tovabbi informéaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcié

1 injekcios iveg

Térfogat: {Z} ml

Aktivitas:{Y} MBq/{Z} ml

ToC: {DD/MM/YYYY} {hh:mm}{id6z6na}
Injekcios Uveg szama:

5  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
Tobbadagos

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ XY
&  Radioaktiv anyag!

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Németorszag
Advanced Accelerator Applications, 47014, Meldola, Olaszorszag
Advanced Accelerator Applications, 50100, Zaragoza, Spanyolorszéag

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Franciaorszag

| 8. LEJARATIIDO

EXP: {DD/MM/YYYY} {hh:mm}-ig{idézona}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt anyag megsemmisitését a helyi el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcid
florbetapir (*°F)
Intravénas alkalmazésra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP: ToC+106

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
Injekcios Uveg szama:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

< 28 500 MBq kalibralaskor (lasd a kiilsé csomagolast)

6. EGYEB INFORMACIOK

P
& Radioaktiv anyag!

Advanced Accelerator Applications, 53121, Bonn, Németorszag
Advanced Accelerator Applications, 47014, Meldola, Olaszorszag
Advanced Accelerator Applications, 50100, Zaragoza, Spanyolorszéag

PETNET Solutions SAS, 91090, Lisses, Franciaorszag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

Amyvid 1900 MBg/ml oldatos injekcio
Amyvid 800 MBg/ml oldatos injekcio
florbetapir (*°F)

Miel6tt megkapja ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi kérdéseivel forduljon nukleéris medicina orvosahoz, aki az eljarast feltgyeli.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél nuklearis medicina orvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Amyvid és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az Amyvid alkalmazasa eldtt

Hogyan alkalmazzak Amyvidet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Amyvidet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oM E

1. Milyen tipusu gyégyszer az Amyvid és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Ez a készitmény egy radioldgiai gyodgyszer, kizarélag diagnosztikai célokat szolgal.
Az Amyvid florbetapir (*®F) hat6anyagot tartalmaz.

Az Amyvidet memoriazavarokkal kiizd6 feln6tteknél hasznéljak az agy egy fajta képalkoto vizsgalata,
az un. PET vizsgélat soran. Az Amyvid az agy mas, funkcids vizsgalataival egyiitt segithet
kezel6orvosanak megtalalni, hogy mi okozza a memoriazavarat. Az Amyvid-PET képalkotd vizsgalat
segit kezeldorvosanak annak eldontésében, hogy az On agyéaban vannak-e béta-amiloid lerakddéasok. A
béta-amiloid plakkok az Alzheimer-kdrban szenvedé betegek agyaban eléfordulé lerakddasok, de
jelen lehetnek az agyban més demenciék (a szellemi képességek hanyatlasaval jaro allapotok,
elbutulés) esetén is.

A vizsgalat eredményét a felvételt elrendeld orvossal beszélje meg.

Az Amyvid hasznalata kis mennyiségii radioaktiv sugarterheléssel jar egyltt. Kezel6orvosa és a
nuklearis medicina orvos Ugy itélte meg, hogy a radiolégiai gyogyszer alkalmazasaval végzett
eljarasbol szarmazo elényok meghaladjak a sugarterhelés okozta kockézatokat.

2. Tudnivalék az Amyvid alkalmazasa elott

Az Amyvid nem alkalmazhat6
- ha On allergias a florbetapirra (*°F) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Amyvid alkalmazasa el6tt beszéljen nuklearis medicina orvoséval, ha:
- veseproblémai vannak

- majbetegsége van

- terhes, vagy Ugy gondolja, hogy terhes lehet

- szoptat
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Gyermekek és serdiilok
Az Amyvid nem gyermekeknél és serdiiléknél térténd alkalmazasra készilt.

Egyéb gyogyszerek és az Amyvid

Feltétlenil tajékoztassa nuklearis medicina orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, mivel ezek megzavarhatjak az agyi képalkotd eljarassal készult
felvételek értékeléset.

Terhesség és szoptatas

Feltétlenul tdjékoztassa nuklearis medicina orvosat az Amyvid-vizsgalat megkezdése el6tt, ha fennall
a lehetdsége, hogy On terhes, ha kimaradt egy menstruacidja vagy szoptat. Kétség esetén fontos, hogy
beszéljen az eljaréast felligyel6 nuklearis medicina orvosaval.

Amennyiben terhes
Terhesség esetén a nuklearis medicina orvos csak abban az esetben alkalmazza a gyogyszert, ha a
vérhato elény meghaladja a kockéazatokat.

Amennyiben szoptat

Az injekcid beadast kovetd 24 drara fel kell fliggeszteni a szoptatast, a lefejt anyatejet meg kell
semmisiteni. A szoptatas folytatasa az eljarast feliigyelé nuklearis medicina orvos jovahagyasaval
torténhet.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen nukleéris medicina orvosaval, miel6tt alkalmazzak Onnél ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Amyvid nem fogja befolyasolni a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeket.

Az Amyvid etanolt és natriumot tartalmaz

Ez a készitmény 790 mg alkoholt (etanol) tartalmaz 10 ml-es adagonként, amely egyenértékii

11,3 mg/kg (70 kg-os felnétt esetén alkalmazott) alkohollal. A készitmény 10 ml adagjaban talalhatd
alkoholmennyiség kevesebb mint 20 ml sérnek vagy 8 ml bornak felel meg.

A készitményben talalhato kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhet6 hatast nem okoz.

Ez a gyogyszer legfeljebb 37 mg natriumot (a konyhas6 f6 6sszetevéje) tartalmaz adagonként, ami
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,85%-anak felndtteknél.

3. Hogyan alkalmazzak az Amyvidet?

A radioldgiai gyogyszerek hasznélatéra, kezelésére és megsemmisitésére szigord jogszabalyi eléirasok
vonatkoznak. Az Amyvidet csak specialisan ellendrzott kornyezetben fogjak hasznalni. A gyogyszert
csak az annak biztonsagos hasznalatara képesitett szakember fogja kezelni és beadni Onnek. Ezek a
személyek kiilonds gondot forditanak a gyogyszer biztonsagos felhasznalasara, és tajékoztatni fogjak
Ont az eljarasrol.

Adagolas
Az On szdmara megfeleld6 Amyvid mennyiséget az eljarast feliigyelé nuklearis medicina orvos

hatarozza meg. Ez a sziikséges informaciok megszerzéséhez elegendd legkisebb dozis lesz.

A felnéttek szamara javasolt szokdsos mennyiseg 370 MBq. A megabequerel (MBQ) a radioaktivitas
mennyiségének kifejezésére szolgald mértékegység.
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Az Amyvid beadéasa, az eljaras menete
Az Amyvidet a vénaba adott injekcid (intravénas injekcid) formajaban kapja meg, melyet a teljes adag
bejuttatasa erdekében egy natrium-klorid oldatos injekcidval torténé atoblités kovet.

Rendszerint egy injekcio elegendd az orvosa szamara szilkséges felvétel elvégzéséhez.

Az eljaras idétartama
Nuklearis medicina orvosa tajékoztatni fogja az eljaras szokasos idotartamarol. Az agyrol késziilo
felvételt altalaban kb. 30-50 perccel az Amyvid injekcio beadasat kovetden készitik el.

Az Amyvid injekci6 beadasa utani teendék
Az injekcid beadasat kovetden 24 dran keresztil tartzkodjon a kisgyermekekkel vagy terhes nékkel
vald szoros kapcsolattol.

A nukledris medicina orvos tajékoztatni fogja Ont, amennyiben a gydgyszer beadasa utan barmilyen
ovintézkedésre lenne sziikség. Ha barmilyen kérdése van, forduljon nukleéris medicina orvosahoz.

Amennyiben az el6irtnal tobb Amyvidet kapott

Mivel On egyetlen adag Amyvidet kap, melyet az eljarast feliigyelé nukleéris medicina orvos
pontosan ellenériz, a tiladagolds nem valoszinii. Mindazondltal tdladagolés esetén meg fogja kapni a
szukséges kezelést. Nevezetesen az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina orvos olyan kezelést
nyujthat, mely gyorsitsa a vizelet- és székleturitést, ezzel segitve a radioaktivitas eltavozasat a
szervezetébol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az Amyvid alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg nukleéris
medicina orvosat, aki az eljarast felugyeli.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Amyvid gyakori mellékhatasai (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthetnek) az alabbiak:
- fejfajas
Az Amyvid nem gyakori mellékhatasai (100-bol legfeljebb 1 embert érinthetnek) az alabbiak:
- hanyinger
- az izérzés megvaltozasa
- Kipirulas
- viszketés
- bérkiiités, vérzés vagy fajdalom az injekcié beadasanak helyén vagy kiiités egyéb helyeken.

Ez a radioldgiai gydgyszer kis mennyiségii ionizald sugarzast juttat be a szervezetbe, mely a rdkos
megbetegedések és az drokletes rendellenességek (azaz genetikai betegségek) minimalis kockazataval
jar. Lasd az 1. pontot is.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa nuklearis medicina orvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Amyvidet tarolni?

Onnek nem kell ezt a készitményt tarolnia. A gyogyszert a szakorvos feliigyelete alatt, erre alkalmas
helyiségben taroljak. A radioldgiai gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti
eléirasoknak megfelelden torténik.

Az al&bbi informécio kizérdlag a szakorvosnak szol.
Az Amyvid a kiils6 tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhatd:) utdn nem alkalmazhato.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Amyvid?

- Hatoanyaga a florbetapir (*°F).
Amyvid 1900 MBg/ml: 1 ml oldatos injekcié 1900 MBq florbetapirt (**F) tartalmaz a kalibralas
napjan és idépontjaban.
Amyvid 800 MBg/ml: 1 ml oldatos injekcié 800 MBq florbetapirt (**F) tartalmaz a kalibralas
napjan és idépontjaban.

- Egyéb osszetevok: vizmentes etanol, natrium-aszkorbat, natrium-klorid, injekcidhoz val6 viz
(lasd a 2. pontban ,,Az Amyvid etanolt és natriumot tartalmaz” c. részt).

Milyen az Amyvid killleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Amyid tiszta, szintelen injekcids oldat. 10 ml-es vagy 15 ml-es atlatszd injekcios tivegben keril
forgalomba.

Kiszerelés

Amyvid 1900 MBg/ml: A 10 ml-es tébbadagos injekcids tiveg 1-10 ml oldatot tartalmazhat, ez
1900-19 000 MBg-nek felel meg a kalibralas napjan és idépontjaban.

A 15 ml-es tébbadagos injekcios veg 1-15 ml oldatot tartalmazhat, ez 1900-28 500 MBg-nek felel
meg a kalibralas napjan és idépontjaban.

Amyvid 800 MBg/ml: A 10 ml-es t6bbadagos injekcios tiveg 1-10 ml oldatot tartalmazhat, ez
800-8000 MBg-nek felel meg a kalibralas napjan és idépontjaban.

A 15 ml-es tébbadagos injekcios tveg 1-15 ml oldatot tartalmazhat, ez 800-12 000 MBg-nek felel
meg a kalibralas napjan és idépontjaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Hollandia

Gyarto
A gyartdval kapcsolatos informaciokat lasd az injekcids iiveg és a kiilso tartaly cimkéjén.

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JInmu Henepnaun" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

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

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

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o0.0.
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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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) 1711 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

Romaéania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o0.
Tel: + 421 220 663 111

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

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

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az alabbi informéci¢ kizardlag egészségiigyi szakembereknek szol:

Az Amyvid teljes alkalmazasi eldirasa kiilon dokumentumként megtalalhato a csomagolasban azzal a
céllal, hogy az egészségugyi szakemberek szdmara a készitmény beadasaval és hasznalataval
kapcsolatos tovabbi tudomanyos és gyakorlati informaciot nyGjtson.

Kérjik, olvassa el az alkalmazasi eldirast. {Az alkalmazasi el6irasnak a dobozban kell lennie}
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