PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci u€inky.
Podrobnosti o hlaseni nezddoucich G¢inka viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Piedplnéna injekeni stiikacka
Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

Piedplnéné pero
Jedno predplnéné pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

Tezepelumab je huméanni monoklonalni protilatka produkovana ovaridlnimi buitkami kiecika ¢inského
(CHO) technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee (injekce)
Injekéni roztok v pfedplnéném peru (injekce)

Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Tezspire je indikovan jako ptidavna udrzovaci 1écba u dospélych a dospivajicich ve véku
12 let a starSich s tézkym astmatem, kteti nejsou dostatecné kontrolovani navzdory vysokym davkam
inhala¢nich kortikosteroidt a dal$imu 1é¢ivému piipravku pro udrzovaci 1écbu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ma byt zahajena lékatem, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a lécbou tézkého astmatu.

Déavkovani

Dospéli a dospivajici (ve véku 12 let a starsi)
Doporucena davka je 210 mg tezepelumabu subkutanni injekci kazdé 4 tydny.

Tezspire je ur¢en k dlouhodobé 1écbé. Rozhodnuti pokracovat v 1é¢bé ma byt uc¢inéno alespon jednou
ro¢n¢ na zaklad¢ pacientovy urovné kontroly astmatu.

Vynechanad davka

Pokud dojde k vynechéni davky, ddvka ma byt podana co nejdfive. Poté mtize pacient pokracovat
v aplikaci v naplanovany den podani. Pokud jiz ma byt podana dalsi davka, podejte ji podle planu.
Nesmi byt podana dvojnasobna davka.



Zvl14astni populace

Starsi pacienti (= 65 let)
U star$ich pacientd neni nutna uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin a jater
U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater neni nutna uprava davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a i€innost ptipravku Tezspire u déti mladsich 12 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zputsob podani

Tezspire se podava jako subkutanni injekce.

Po zaSkoleni v technice subkutanni injekce si tento lé¢ivy piipravek mize aplikovat pacient sim nebo
jeho osetfovatel. Pacienty a/nebo jejich oSetfovatele je tfeba pted pouZzitim fadné proskolit v pfiprave a
podani ptipravku Tezspire podle ,,Navodu k pouziti®.

Ptipravek Tezspire ma byt injikovan do stehna nebo bficha, s vyjimkou 5 cm oblasti kolem pupku.
Pokud injekei aplikuje zdravotnicky pracovnik nebo oSetfovatel, 1ze pouzit i horni ¢ast paze. Pacient si
nema aplikovat injekci do paZze sdm. Pfipravek se nema aplikovat do oblasti, kde je ktize citliva,

pohmozdéna, erytematdzni nebo zatvrdla. Pti kazdé injekci se doporucuje stiidat misto vpichu.

Uplné pokyny pro podani pomoci predplnéné injekéni stifkacky nebo piedplnéného pera jsou uvedeny
v ,,Navodu k pouziti‘.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Akutni exacerbace astmatu

Ptipravek Tezspire se nema pouzivat k 1é€bé akutnich exacerbaci astmatu.

Béhem 1écby se mohou objevit pfiznaky nebo exacerbace souvisejici s astmatem. Pacienti maji byt
pouceni, aby vyhledali 1ékatskou pomoc, pokud jejich astma zlistane nekontrolované nebo se

po zahajeni 1éCby zhorsi.

Kortikosteroidy

Nahl¢é vysazeni kortikosteroidl po zahdjeni 1écby se nedoporucuje. Snizovani davek kortikosteroidd,
pokud je to vhodné, ma byt postupné a ma se provadét pod dohledem lékate.

Hypersenzitivni reakce




Po podani tezepelumabu se mohou objevit hypersenzitivni reakce (napft. anafylaxe, vyrazka) (viz
bod 4.8). Tyto reakce se mohou objevit bechem nékolika hodin po podani, ale v n¢kterych ptipadech
maji opozdény nastup (tj. dny).

Anafylaxe v anamnéze nesouvisejici s tezepelumabem muze byt rizikovym faktorem pro anafylaxi po
podani ptipravku Tezspire. V souladu s klinickou praxi maji byt pacienti sledovani pfimétenou dobu

po podani ptipravku Tezspire .

V ptipad¢ zavazné hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) mé byt podavani tezepelumabu okamzité
pferuseno a ma byt zahajena vhodna 1écba podle klinické indikace.

Zavazné infekce

Blokovani thymického stromalniho lymfopoetinu (TSLP) mtize teoreticky zvysit riziko zavaznych
infekei. V placebem kontrolovanych studiich nebyl u tezepelumabu pozorovan Zadny nartst
zavaznych infekci.

Pacienti s jiz probihajicimi zdvaznymi infekcemi maji byt 1é¢eni pfed zahdjenim terapie
tezepelumabem. Pokud se u pacient béhem lécby tezepelumabem rozvine zavazna infekce, 1écba

tezepelumabem ma byt pferuSena, dokud neni infekce vylécena.

Zavazné srde¢ni pirihody

V dlouhodobé klinické studii byla u pacientl lé¢enych tezepelumabem ve srovnani s placebem
pozorovana numericka nerovnovaha zavaznych kardialnich nezadoucich piihod. Nebyla prokazana
zadna pficinna souvislost mezi tezepelumabem a témito pfihodami, ani nebyla identifikovana populace
pacienti s rizikem téchto ptihod.

Pacienty je tfeba informovat o znamkach nebo ptiznacich naznacujicich srde¢ni ptihodu (naptiklad
bolest na hrudi, duSnost, malatnost, pocit toceni hlavy nebo mdloby), a pokud se takové ptiznaky
objevi, musi okamzit¢ vyhledat lékafskou pomoc. Pokud se u pacientii béhem lécby tezepelumabem
rozvine z&vazna srdecni piihoda, 1écbu tezepelumabem je tfeba prerusit, dokud se akutni pfihoda
nestabilizuje.

V soucasnosti nejsou k dispozici zadné udaje o opakované 1¢écbé pacientd, u kterych se rozvine
zavazna srdecni piihoda nebo zédvazna infekce.

Parazitarni (helmintova) infekce

TSLP se mtize podilet na imunologické odpovédi na nékteré helmintové infekce. Pacienti se znamymi
helmintovymi infekcemi byli vylouceni z ucasti v klinickych studiich. Neni znamo, zda tezepelumab
mize ovlivnit reakci pacienta na helmintové infekce.

Pacienti s jiz probihajicimi helmintovymi infekcemi maji byt 1éceni pfed zahdjenim 1écby
tezepelumabem. Pokud se pacienti infikuji béhem 1é¢by a nereaguji na antihelmintickou 1écbu, 1écba
tezepelumabem ma byt pferuSena, dokud neni infekce vylécena.

Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce 210 mg, to znamena, Ze je
v podstaté "bez sodiku".

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.



U pacientl uzivajicich tezepelumab je tfeba se vyhnout pouziti zivych atenuovanych vakcin.
Randomizovana, dvojit¢ zaslepena studie s paralelnimi skupinami se 70 pacienty ve v€ku 12 az 21 let
se stfedn¢ t€zkym az t€Zkym astmatem nenaznacovala, Ze 1écba tezepelumabem ovliviiuje humoralni
protilatkové odpovedi vyvolané sezonnim kvadrivalentnim ockovanim proti chiipce.

Neptedpoklada se klinicky vyznamny ucinek tezepelumabu na farmakokinetiku soucasné podavanych
1é¢ivych piipravki na astma. Na zaklad€ populacni farmakokinetické analyzy nemély bézné soucasné
podavané 1é¢ivé pripravky na astma (véetné antagonistl leukotrienovych receptort,
theofylinu/aminofylinu a peroralnich kortikosteroidll) zadny vliv na clearance tezepelumabu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani tezepelumabu t&hotnym Zendm jsou omezené (méné nez 300 ukonéenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo

nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Lidskeé IgG protilatky, jako je tezepelumab, jsou transportovany ptes placentarni bariéru; proto mize
byt ptipravek Tezspire pfenasen z matky na vyvijejici se plod.

Podavéni ptipravku Tezspire v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje, pokud oc¢ekavany
pfinos pro t€hotnou matku neni vétsi nez jakékoli mozné riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se tezepelumab vylucuje do lidského matetského mléka. Je znamo, ze lidské IgG
protilatky se do matefského mléka vylucuji béhem prvnich dnti po porodu, jejich koncentrace brzy
klesa na nizkou urovei; v disledku toho nelze béhem tohoto kratkého obdobi vyloucit riziko pro
kojené dité.

Pro toto specifické obdobi je na zaklade posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti [éCby
pro matku nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani tezepelumabu.

Pot¢ lze tezepelumab pouzit v obdobi kojeni, pokud je to klinicky nutné.

Informace o vylu€ovani tezepelumabu do matefského mléka u zvitat (opice makak) viz bod 5.3.
Fertilita

Udaje o vlivu na plodnost u lidi nejsou k dispozici. Studie na zvitatech neprokazaly zadné nezadouci
ucinky tezepelumabu na plodnost (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Tezspire nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky béhem 1éEby jsou artralgie (3,8 %) a faryngitida (4,1 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku




Tabulka 1 uvadi nezddouci Ucinky zjisténé z klinickych studii u pacientii s t€Zkym astmatem, které
trvaly 52 tydnli a kdy celkem 665 pacientli dostalo alesponl jednu davku ptfipravku Tezspire, a
z postmarketingového sledovani.

Frekvence nezadoucich ucinki je definovana pomoci nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10); Casté
(= 1/100 az < 1/10); méné¢ ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit). V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci
ucinky setfazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Seznam neZadoucich ucinku
Trida organovych systému NeZadouci ucinek Frekvence
Infekce a infestace Faryngitida® Casté
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita (vcetné Neni znamo

anafylaktické reakce)

Poruchy kiize a podkozni tkané | Vyradzka" Casté
Poruchy svalové a kosterni | Artralgie Casté
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce | Reakce v misté injekce® Casté
v misté aplikace

@ Faryngitida byla definovana nasledujicimi seskupenymi preferovanymi terminy: faryngitida, bakterialni faryngitida,
streptokokova faryngitida a virova faryngitida.

b Vyrazka byla definovana nésledujicimi seskupenymi preferovanymi terminy: vyrazka, svédiva vyrdzka, erytematozni
vyrazka, makulopapularni vyrazka, makularni vyrazka.

¢ Viz ,,Popis vybranych nezadoucich uéinka‘.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Reakce v misté injekce

V poolovanych bezpecnostnich studiich PATHWAY a NAVIGATOR se reakce v misté injekce (napf.
erytém v misté injekce, otok v misté injekce, bolest v misté injekce) vyskytovaly u 3,8 % pacientti
lécenych tezepelumabem v davce 210 mg subkutanné kazdé 4 tydny (Q4W).

Pediatricka populace

Do 52tydenni studie faze 3 NAVIGATOR bylo zatazeno celkem 82 dospivajicich ve véku 12 az 17 let
s tézkym, nekontrolovanym astmatem (viz bod 5.1). Bezpecnostni profil u dospivajicich byl obecné
podobny jako u celkové sledované populace.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostiednictvim ndrodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly pacientiim s astmatem podavany davky az 280 mg subkutdnn¢ kazdé
2 tydny (Q2W) a davky az 700 mg intraven6zné¢ kazdé 4 tydny (Q4W) bez znamek toxicity souvisejici
s davkou.

Neexistuje zadna specificka 1écba predavkovani tezepelumabem. Pokud dojde k pfedavkovani, pacient
ma byt 1éCen podpiirné a podle potieby fadn€ monitorovan.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest, jina
systémova léciva onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest, ATC kod: RO3DX11

Mechanismus u¢inku

Tezepelumab je monoklonalni protilatka (IgG2X) namifend proti thymickému stromalnimu
lymfopoetinu (TSLP), branici jeho interakci s heterodimernim TSLP receptorem. U astmatu jak
alergické, tak nealergické spoustéce indukuji produkci TSLP. Blokovani TSLP tezepelumabem snizuje
Siroké spektrum biomarkert a cytokinli spojenych se zanétem dychacich cest (napft. krevni eozinofily,
submukoézni eozinofily dychacich cest, IgE, FeNO, IL-5 a IL-13); mechanismus ucinku tezepelumabu
u astmatu vSak nebyl definitivné stanoven.

Farmakodynamické uéinky

Ucinek na krevni eozinofily a zanétlivé biomarkery a cytokiny

V klinickych studiich podavani tezepelumabu v davce 210 mg subkutanné kazdé 4 tydny ve srovnani
s placebem snizovalo pocet krevnich eozinofild, FeNO, koncentraci IL-5 a IL-13 v krvi a koncentraci
IgE v séru oproti vychozi hodnoté. Tyto markery byly blizko maximalni suprese po 2 tydnech 1écby,

s vyjimkou IgE, ktery klesal pomaleji. Tyto Gcinky pietrvavaly po celou dobu 1écby.

Ucinek na eozinofily v submukéze dychacich cest

V klinické studii podavani tezepelumabu v davce 210 mg subkutanné kazdé¢ 4 tydny sniZilo pocet
submukoznich eozinofilt o 89 % ve srovnani s 25% sniZzenim u placeba. Snizeni bylo konzistentni bez
ohledu na vychozi zanétlivé biomarkery.

Imunogenita

Ve studii NAVIGATOR byly kdykoli zjistény protilatky proti 1éCivu (ADA; anti-drug antibodies)

u 26 (4,9 %) z 527 pacientd, kteti dostavali tezepelumab v doporuc¢eném dévkovacim rezimu béhem
52tydenniho obdobi studie. Z téchto 26 pacientii se u 10 pacientt (1,9 % pacientii 1é€enych
tezepelumabem) objevily ADA vyvolané 1écbou a u 1 pacienta (0,2 % pacientt lécenych
tezepelumabem) se vytvofily neutralizacni protilatky. Titry ADA byly obecné nizké a casto
pfechodné. Nebyl pozorovan zadny diikaz vlivu ADA na farmakokinetiku, farmakodynamiku,
ucinnost nebo bezpecnost.

Klinicka uéinnost

Utinnost tezepelumabu byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych, paralelnich,
placebem kontrolovanych klinickych studiich (PATHWAY a NAVIGATOR) trvajicich 52 tydnd,
kterych se zicastnilo celkem 1609 pacienti s t¢Zkym astmatem ve v€ku 12 let a starSich. V obou
studiich byli pacienti zafazeni bez pozadavku na minimalni vychozi hladinu eozinofilt v krvi nebo
jinych zanétlivych biomarkeri (napt. FeNO nebo IgE).

PATHWAY byla 52tydenni exacerbacni studie, do které bylo zatfazeno 550 pacientti (ve véku 18 let a
star§ich) s t€Zzkym, nekontrolovanym astmatem, kteti byli 1éCeni tezepelumabem v davce 70 mg
subkutanné Q4W, tezepelumabem v dévce 210 mg subkutanné Q4 W, tezepelumabem v dévce 280 mg
subkutanné Q2W nebo placebem. Pacienti museli mit v anamnéze 2 nebo vice exacerbaci astmatu
vyzadujicich peroralni nebo systémovou 1ébu kortikosteroidy nebo 1 exacerbaci astmatu vedouci

k hospitalizaci v poslednich 12 mésicich.



NAVIGATOR byla 52tydenni exacerbacni studie, do které bylo zatazeno celkem 1061 pacienti
(dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich) s tézkym, nekontrolovanym astmatem, ktefi byli
lé¢eni tezepelumabem v davce 210 mg subkutanné Q4 W nebo placebem. Pacienti museli mit

v anamnéze 2 nebo vice exacerbaci astmatu vyZzadujicich perordlni nebo systémovou lécbu

kortikosteroidy nebo vedoucich k hospitalizaci v poslednich 12 mésicich.

V obou studiich PATHWAY a NAVIGATOR museli mit pacienti pfi screeningu skore 1,5 nebo vyssi
v dotazniku Asthma Control Questionnaire 6 (ACQ-6) a snizenou funkci plic na pocatku studie
(FEV| pted bronchodilataci pod 80 % predikce u dospélych a pod 90 % predikce u dospivajicich).
Pacienti museli byt pravidelné léceni sttednimi nebo vysokymi davkami inhalacnich kortikosteroidu
(ICS) a alespori jednou dalsi terapii pro kontrolu astmatu s peroralnimi kortikosteroidy (OCS) nebo
bez nich. Vysoké davka ICS byla definovana jako > 500 mikrogramt flutikason-propionéatu nebo
ekvivalentu denné. Stfedni ddvka ICS byla definovana jako > 250 az 500 mikrograma flutikason-
propionatu nebo ekvivalentu denné€ ve studii PATHWAY a jako 500 mikrogrami flutikason-
propionatu nebo ekvivalentu denné ve studii NAVIGATOR. Pacienti pokracovali v zakladni 1écbé

astmatu po celou dobu trvani studii.

Demografické udaje a zakladni charakteristiky téchto dvou studii jsou uvedeny v tabulce 2 nize.

Tabulka 2 Demografické udaje a zakladni charakteristiky studii o astmatu
PATHWAY NAVIGATOR
n=550 n=1059
Priméry vek (roky) (SD) 52 (12) 50 (16)
Zeny (%) 66 64
Beélosi (%) 92 62
Cernogi nebo Afroameri¢ané (%) 3 6
Asijci (%) 3 28
Hispénci nebo Latinoamericané (%) 1 15
Primérna doba trvani astmatu, (roky) (SD) 17 (12) 22 (16)
Nekurak (%) 81 80
Uzivani vysokych davek ICS (%) 49 75
UZivani OCS (%) 9 9
Primérny pocet exacerbaci v pfedchozim roce (SD) 2,4(1,2) 2,8(1,4)
Primérné % predpokladané vychozi hodnoty FEV, 60 (13) 63 (18)
(SD)
Pramérny FEV| (1) pfed bronchodilataci (SD) 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
Primérna reverzibilita FEV, po bronchodilataci (%) 23 (20) 15 (15)
(SD)
Priméry vychozi pocet EOS v krvi (buriky/pl) 371 (353) 340 (403)
(SD)
Pocet EOS v krvi = 150 bun&k/ul (%) 76 74
Pozitivni alergicky stav (%)* 46 64
Primér FeNO (ppb) (SD) 3539 44 (41)
FeNO = 25 ppb (%) 44 59
Primér ACQ-6 (SD) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
Pocet EOS v krvi = 150 bunék/pl a FeNO 38 47

= 25 ppb (%)

2 Pozitivni alergicky stav definovany pozitivnim vysledkem sérového IgE specifického pro jakykoli celoroéni aeroalergen

v panelu FEIA.




ACQ-6 dotaznik pro kontrolu astmatu 6; EOS eozinofily; FEIA fluorescen¢ni enzymovy imunotest; FeNO frakéni
vydechovany oxid dusnaty; FEV1 usilovné vydechnuty vzduch za 1 sekundu; ICS inhalaé¢ni kortikosteroid; IgE
imunoglobulin E; OCS peroralni kortikosteroid; ppb ¢asti na miliardu; SD standardni odchylka.

Vysledky shrnuté nize plati pro doporuc¢eny davkovaci rezim tezepelumabu 210 mg subkutanné Q4W.
Exacerbace

Primarnim cilovym parametrem pro studii PATHWAY a studii NAVIGATOR byla cetnost vyskytu
tézkych exacerbaci astmatu métena béhem 52 tydni. Tézké exacerbace astmatu byly definovany jako
zhorSeni astmatu vyzadujici pouziti nebo zvySeni peroralnich nebo systémovych kortikosteroidti po
dobu alespon 3 dnti nebo jednordzovou depotni injekci kortikosteroidii, a/nebo navstévy pohotovosti
vyzadujici pouziti peroralnich nebo systémovych kortikosteroidi a/nebo hospitalizaci.

Ve studiich PATHWAY i NAVIGATOR méli pacienti uzivajici tezepelumab ve srovnani s placebem
signifikantni sniZeni ro¢ni Cetnosti vyskytu tézkych exacerbaci astmatu (tabulka 3 a tabulka 4).

U pacientl lécenych tezepelumabem bylo ve srovnéni s placebem také méné exacerbaci vyzadujicich
navstévy na pohotovosti a/nebo hospitalizaci. Ve studiich PATHWAY a NAVIGATOR byly tézké
exacerbace astmatu vyzadujici navstévu pohotovosti a/nebo hospitalizaci snizeny o 85 % a 79 %

u tezepelumabu v davce 210 mg subkutdnné Q4W, v daném potadi.

Tabulka 3 Cetnost vyskytu téZkych exacerbaci v 52. tydnu ve studii NAVIGATOR®

Tezepelumab (n=528) Placebo (n=531)
Roc¢ni Cetnost vyskytu exacerbace téZkého astmatu
Cetnost 0,93 2,10
Pomér Cetnosti (95% CI) 0,44 (0,37; 0,53)
p-hodnota <0,001

2 Rizikova doba je definovana jako celkova doba, po kterou mtize dojit k nové exacerbaci (tj. celkova doba sledovani minus
doba béhem exacerbace a 7 dni po ni).
ClI, interval spolehlivosti

Tabulka 4 Cetnost vyskytu téZkych exacerbaci v 52. tydnu ve studii PATHWAY"

Tezepelumab (n=137) Placebo (n=138)
Roc¢ni Cetnost vyskytu exacerbace téZkého astmatu
Cetnost 0,20 0,72
Pomér Cetnosti (95% CI) 0,29 (0,16; 0,51)
p-hodnota <0,001

2 Rizikova doba je definovana jako celkova doba sledovani
ClI, interval spolehlivosti

Analyza podskupin

Ve studii NAVIGATOR prokazal tezepelumab sniZzeni Cetnosti vyskytu tézkych exacerbaci astmatu
bez ohledu na vychozi hladiny krevnich eozinofili, FeNO a alergicky stav (ureny celoro¢nim
specifickym IgE pro aeroalergen). Podobné vysledky byly pozorovany ve studii PATHWAY. Viz
obrazek 1.

Ve studii NAVIGATOR bylo snizeni ¢etnosti vyskytu tézkych exacerbaci astmatu vétsi se zvysujicim
se vychozim poctem eozinofili v krvi a hodnotami FeNO (pomeér Cetnosti = 0,79 [95% CI: 0,48; 1,28]
u pacientl s vychozim poctem eozinofild v krvi < 150 bunék/ul a vychozi hodnotou FeNO < 25 ppb;



pomér Cetnosti = 0,30 [95% CI: 0,23; 0,40] u pacientli s vychozim poctem eozinofil
v krvi > 150 bunék/pl a vychozi hodnotou FeNO > 25 ppb).

Obriazek 1 Rocéni pomér tézkych exacerbaci astmatu za 52 tydni napfi¢ riiznymi vychozimi
biomarkery pro uplny analyticky soubor (Full Analysis Set) (poolovany NAVIGATOR a
PATHWAY):

Tezepelumah
210 mg Q4W Placebo Pomeér cemosti
n/ odhad n / odhad (95% CT)
|
|
: Celkove 665 /0,78 669/1,92 . i 0.40 (0.34, 0,48)
|
" Eozinofily. vychozi hodnota (buiiky/ul) |
< 300 379/70.84 382/1.62 —_— ! 0.52 (0.41. 0.66)
|
> 300 286 /0,68 2871235 — I 0.29 (0,22, 0.38)
|
" Eozinofily. vychozi hodnota (buslcy/ul) |
<150 166 /0,88 17111,70 — : 0,52 (0,36, 0.73)
150 < 300 21370.81 211/1.,56 —_— : 0.52 (0,38, 0,72)
300 < 450 127 10,81 116/2,03 —— | 0,40 (0.26, 0,60)
|
= 450 159 /0,57 1711256 —_— | 0,22 (0,15, 0,33)
|
* FeNo vychozi hodnota (ppb) |
<25 291/70.84 294 /1,39 I : 0,60 (0,46, 0.79)
25 < 50 181 /0.76 181/2.00 S | 0.38 (0.27. 0.53)
|
= 50 175 10.67 1891277 e | 0.24 (0.17. 0.34)
|
Alergicky status? |
Pozitivni alergicky status 410/0,72 405 /1,92 S : 0.38 (0,30, 0.47)
Negativni alergicky status 241/0,89 243/1,95 —— | 0.46 (0,34, 0.62)
|
: |
. Eozinofily (bufiky/uL) a FeNO (ppb) |
vychozi hodnota |
——
Eozinofily < 150 a FeNO <25 106 /0,91 99/71.43 | 0.63 (0.40, 1,00)
—_—
Eozinofily = 150 a FeNO <235 185170.80 1951137 | 0.58 (0.41, 0.82)
Eozinofily < 150 aFeNO = 25 57 10,86 697219 = | 0,39 (0,22, 0.69)
5 |
Eozinofily = 150 a FeNO = 25 309 /0.69 301/243 | 0.28 (0.22. 0.37)
|
.
Upiednostiiuje tezepelumab" . 1 L | Uptednostiuje placebo
0.1 0.5 1 2

Pomeér ¢etnosti (95% CT)

2Rizikova doba je definovana jako celkova doba, po kterou mtize dojit k nové exacerbaci (tj. celkova doba sledovani minus
doba béhem exacerbace a 7 dni po ni).
b Alergicky stav definovany vysledkem sérového IgE specifického pro jakykoli celoroéni aeroalergen v panelu FEIA.

Funkce plic

Zména FEV| od vychozi hodnoty byla ve studii NAVIGATOR hodnocena jako sekundéarni cilovy
parametr. Ve srovnani s placebem poskytoval tezepelumab klinicky vyznamna zlepSeni primémé
zmény FEV| od vychozi hodnoty (tabulka 5).

Vysledky hlaSené pacientem

Zmeény oproti vychozi hodnoté v ACQ-6, Standardizovaném dotazniku kvality Zivota s astmatem pro
vek 12 let a star$i [AQLQ(S)+12] a tydenni pramérné skore z deniku astmatickych ptiznaki (ASD;
Asthma Symptom Diary) byly ve studii NAVIGATOR hodnoceny jako sekundérni cilové parametry.
Zavaznost sipani, dusnost, kaSel a tlak na hrudi byly hodnoceny dvakrat denné (rano a vecer). Nocni
probouzeni a aktivita byly hodnoceny na denni bazi. Celkové skore ASD bylo vypocteno jako praimér
10 polozek (tabulka 5).

ZlepSeni ACQ-6 a AQLQ(S)+12 bylo pozorovéano jiz za 2 tydny a za 4 tydny po podani tezepelumabu,
v daném potadi, a pretrvavalo az do 52. tydne v obou studiich.



Tabulka 5 Vysledky kli¢ovych sekundarnich cilovych parametri v 52. tydnu ve studii
NAVIGATOR®

Tezepelumab Placebo

FEV, pred bronchodilataci
n 527 531

LS Priméma zména od vychoziho 0,23 0,10
stavu (L)

LS Primérny rozdil oproti placebu (L) 0,13 (0,08; 0,18)
(95% CI)

p-hodnota <0,001
Celkové skére AQLQ(S)+12
n 525 526

LS Primémé zména od vychoziho 1,48 1,14

stavu
Rozdil oproti placebu (95% CI) 0,33 (0,20; 0,47)
p-hodnota <0,001

Skore ACQ-6
n 527 531

LS Priméma zména od vychoziho -1,53 -1,20
stavu

Rozdil oproti placebu (95% CI) -0,33 (-0,46; -0,20)
p-hodnota <0,001

ASD
n 525 531

LS Priméma zména od vychoziho -0,70 -0,59
stavu

Rozdil oproti placebu (95% CI) -0,11 (-0,19; -0,04)
p-hodnota 0,004

2 Odhady jsou odvozeny ze smiseného modelu pro opakovana méteni (MMRM) s pouzitim v§ech dostupnych udaji

od pacientt s alespoti jednou zménou od vychozi hodnoty, v€etné tdaji po ukonéeni 1é¢by.

ACQ-6 dotaznik pro kontrolu astmatu 6; AQLQ(S)+12 Standardizovany dotaznik kvality Zivota s astmatem pro 12leté a
star§i; ASD denik pfiznakt astmatu; CI interval spolehlivosti; FEV1 usilovné vydechnuty vzduch za 1 sekundu, LS nejmensi
¢tverec; n pocet pacientd prispivajicich k analyze (FA) s alespoii jednou zménou od vychozi hodnoty

Starsi pacienti (= 65 let)

Z 665 pacientil s astmatem vystavenych tezepelumabu v davce 210 mg subkutanné Q4 W ve studiich
PATHWAY a NAVIGATOR bylo celkem 119 pacientt ve veku 65 let nebo starsich, z toho

32 pacientil bylo ve veéku 75 let nebo starSich. Bezpecnost v téchto vékovych skupinach byla podobna
jako u celkové populace ve studii. U¢innost v téchto vékovych skupinach byla podobna jako u celkové
populace ve studii NAVIGATOR. Studie PATHWAY nezahrnovala dostateCny pocet pacientl ve
véku 65 let a vice pro stanoveni ucinnosti v této vékové skupiné.

Pediatricka populace




Celkem 82 dospivajicich ve veku 12 az 17 let s t€Zkym, nekontrolovanym astmatem bylo zafazeno do
studie NAVIGATOR a dostalo [é¢bu tezepelumabem (n=41) nebo placebem (n=41).

Ze 41 dospivajicich lécenych tezepelumabem jich 15 uzivalo vysoké davky ICS na zacatku [écby.
Rocni Cetnost exacerbace astmatu pozorovana u dospivajicich lécenych tezepelumabem byla

0,68 oproti 0,97 u placeba (pomér Cetnosti 0,70; 95% CI 0,34; 1,46). Primérna zména LS od vychozi
hodnoty pro FEV| pozorovana u dospivajicich lécenych tezepelumabem byla 0,44 1 oproti 0,27 1

u placeba (prumérny rozdil LS 0,17 1; 95% CI -0,01; 0,35). Farmakodynamické odpovedi

u dospivajicich byly obecné podobné jako u celkové populace ve studii.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studif
s ptipravkem Tezspire u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s astmatem (informace
o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika tezepelumabu byla po subkutannim podani tmérné davce v rozmezi davek 2,1 mg az
420 mg.

Absorpce

Po jednorazovém subkutannim podani bylo maximalni sérové koncentrace dosazeno piiblizné€ za 3 az
10 dnii. Na zaklad€ popula¢ni farmakokinetické analyzy byla odhadovana absolutni biologicka
dostupnost ptiblizné 77 %. Nebyl zjistén zadny klinicky vyznamny rozdil v biologické dostupnosti pii
podani do riznych mist vpichu (bficho, stehno nebo horni ¢ast paze).

Distribuce

Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy byl centralni a periferni distribu¢ni objem
tezepelumabu 3,9 1, respektive 2,2 1, pro jedince o hmotnosti 70 kg.

Biotransformace

Tezepelumab je huméanni monoklonalni protilatka (IgG2M), ktera je degradovana proteolytickymi
enzymy Siroce distribuovanymi v téle a neni metabolizovana jaternimi enzymy.

Eliminace

Jako huméanni monoklonalni protilatka je tezepelumab eliminovan intracelularnim katabolismem a
neexistuji zadné diikazy o clearance zprostfedkované cili. Z populacni farmakokinetické analyzy byla
odhadovana clearance tezepelumabu 0,17 1/den pro jedince o hmotnosti 70 kg. Elimina¢ni polocas byl
ptiblizné 26 dni.

Zvlastni populace

Vek, pohlavi, rasa

Na zakladé¢ populacni farmakokinetické analyzy nemély vek, pohlavi a rasa zZadny klinicky vyznamny
vliv na farmakokinetiku tezepelumabu.

Télesna hmotnost

Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy byla vyssi t€lesnd hmotnost spojena s nizsi expozici.
Vliv télesné¢ hmotnosti na expozici vSak nemél zadny vyznamny dopad na ucinnost nebo bezpecnost a
nevyzaduje Upravu davky.

Pediatricka populace

Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy nebyl mezi dospélymi a dospivajicimi ve véku 12 az
17 let zadny klinicky vyznamny rozdil ve farmakokinetice tezepelumabu souvisejici s v€kem.
Tezepelumab nebyl studovan u déti mladSich 12 let (viz bod 4.2).



Starsi pacienti (= 65 let)
Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy nebyl mezi pacienty ve véku 65 let nebo star§imi a
mladSimi pacienty zadny klinicky vyznamny rozdil ve farmakokinetice tezepelumabu.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné formalni klinické studie, které¢ by zkoumaly ucinek poskozeni ledvin na
tezepelumab. Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy byla clearance tezepelumabu podobna

u pacienti s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 60 az < 90 ml/min), stiedn¢ tézkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30 az < 60 ml/min) a u pacientd s normalni funkci ledvin
(clearance kreatininu > 90 ml/min). Tezepelumab nebyl studovan u pacientt s t¢zkou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min); tezepelumab vSak neni vylu¢ovan ledvinami.

Porucha funkce jater

Nebyly provedeny zadné formalni klinické studie, které by zkoumaly ucinek poruchy funkce jater na
tezepelumab. IgG monoklonalni protilatky nejsou primarné odstrafiovany jaterni cestou; neocekava se,
ze by zména jaternich funkci ovliviiovala clearance tezepelumabu. Na zéklad¢é populacni
farmakokinetické analyzy nemély vychozi biomarkery jaternich funkci (ALT, AST a bilirubin) zadny
vliv na clearance tezepelumabu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podéavani, véetné
farmakologickych studii bezpecnosti a fertility, a studie reprodukéni toxicity ePPND (enhanced Pre-
and Post-Natal Development) u makaki v davkach az 300 mg/kg/tyden (coz predstavuje expozici
vy$$i nez 100nasobek klinické expozice pfi maximalni doporuc¢ené dévce pro ¢lovéka — MRHD)
neodhalily zadné zv1astni riziko pro ¢loveka.

Tezepelimab se u opic vylucuje do mléka, i kdyz v nizkych koncentracich (< 1 %).

Tezepelumab je monoklondlni protilatka, proto nebyly provedeny studie genotoxicity a kancerogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina octova

ProlinPolysorbat 80

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

Tezspire 1ze uchovavat pii pokojové teploté (20 °C — 25 °C) po dobu maximalné 30 dnti. Po vyjmuti
z chladni¢ky musi byt ptipravek Tezspire pouzit do 30 dntl, jinak musi byt zlikvidovan.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Informace o uchovéavani po vyjmuti z chladnicky viz bod 6.3.



Pfedplnénou injekéni stiikacku nebo predplnéné pero uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byla
chranéna pred svétlem.

Chrante pred mrazem. Netfepejte. Nevystavujte ptisobeni tepla.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnéna injekéni stiikacka

1,91 ml roztoku v silikonizované sklenéné predplnéné injek¢ni stiikacce typu I, ktera se sklada ze
specialni tenkosténné jehly z nerezové oceli o velikosti 27 gauge (27G), délce 12,7 mm, kryté pevnym
krytem jehly a bromobutylovym pistovym uzavérem. Podsestava pfedplnéné injekeni stiikacky je
sestavena s krytem jehly a prodlouzenou opérkou pro prsty.

Velikost baleni:
Baleni obsahuje 1 pfedplnénou injeként stiikacku
Vicenasobné baleni obsahuje 3 (3 baleni po 1) pfedpInéné injekeni stiikacky.

Piedplnéné pero

1,91 ml roztoku v silikonizované sklenéné predplnéné injek¢ni stiikacce typu I, ktera se sklada ze
specialni tenkosténné jehly z nerezové oceli o velikosti 27 gauge (27G), kryté pevnym krytem jehly a
pistovym uzavérem. Predplnéné pero se sklada z podsestavy predplnéné injekeni stiikacky a ru¢niho
mechanického (pruzinového) injekéniho zafizeni.

Velikost baleni

Baleni obsahuje 1 pfedplnéné pero.

Vicenasobné baleni obsahuje 3 (3 baleni po 1) piedplnéna pera.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Tento 1éCivy ptipravek je urCen pouze k jednordzovému pouziti.

Pfed podanim vyjméte krabicku z chladnicky a nechte piipravek Tezspire dosdhnout pokojové teploty.
To trva obvykle 60 minut.

Pfed podanim vizualn¢ zkontrolujte ptipravek Tezspire, zda neobsahuje Castice a nezménil barvu.
Tezspire je Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty. NepouZzivejte tento 1éCivy piipravek, pokud je
tekutina zakalena, méa zménénou barvu nebo pokud obsahuje velké Castice nebo cizi ¢astice.

Dalsi informace a pokyny pro pfipravu a podani ptipravku Tezspire pomoci predplnéné injekéni
stiikacky nebo predplnéného pera jsou uvedeny v ptibalové informaci a v ,,Navodu k pouziti“.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Svédsko



8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1677/001 1 pfedplnéna injekeni stiikacka

EU/1/22/1677/002 vicenasobné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekeni stiikacky
EU/1/22/1677/003 1 pfedplnéné pero

EU/1/22/1677/004 vicenasobné baleni obsahuje 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. zafi 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

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



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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

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

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU



A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Amgen Inc. (Amgen Thousand Oaks nebo ATO)
One Amgen Centre Drive

Thousand Oaks

California 91320

Spojené staty americké

Immunex Rhode Island Corporation (referred to as Amgen Rhode Island or ARI)
40 Technology Way
West Greenwich

Rhode Island 02817
Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn tidaji
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakekoli nésledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ive piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobn¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a

ve veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
tezepelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnénd injekeni stiikacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 pfedplnéna injekeni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Otevtete zde

Pouze k jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem, netfepejte a nevystavujte teplu.
Ptedplnénou injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1677/001 1 predplnénd injekeni stiikacka

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tezspire 210 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJéi’KRABICKA NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU VICENASOBNE
BALENI — S BLUE BOX

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
tezepelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptredplnénd injekeni stitkacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
vicenasobné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Oteviete zde

Pouze k jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem, netfepejte a nevystavujte teplu.
Predplnénou injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CisLO/CISLA

EU/1/22/1677/002 Vicendsobné baleni: 3 (3 baleni po 1) predplnéné injekéeni stiikacky

| 13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tezspire 210 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU VICENASOBNE
BALENI - BEZ BLUE BOX

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
tezepelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 pfedplnéna injekeni stfikacka. Soucast vicenasobného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci
Otevtete zde

Pouze k jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem, netfepejte a nevystavujte teplu.
Predplnénou injekéni stiikacku uchovévejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CisLO/CISLA

EU/1/22/1677/002 Vicendsobné baleni: 3 (3 baleni po 1) predplnéné injekeni stiikacky

| 13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tezspire 210 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Tezspire 210 mg injekce
tezepelumab
s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,91 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéném peru
tezepelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 pfedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Oteviete zde

Pouze k jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem, netfepejte a nevystavujte teplu.
Pfedplnéné pero uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1677/003 1 predplnéné pero

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tezspire 210 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA PREDPLNENE PERO VICENASOBNE BALENI — S BLUE BOX

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéném peru
tezepelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
vicenasobné baleni: 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Oteviete zde

Pouze k jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem, netfepejte a nevystavujte teplu.
PfedpInéné pero uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1677/004 vicenasobné baleni 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tezspire 210 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA PREDPLNENE PERO VICENASOBNE BALENI — BEZ BLUE BOX

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tezspire 210 mg injekéni roztok v predplnéném peru
tezepelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 pfedplnéné pero. Soucast vicenasobného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.
Oteviete zde

Pouze k jednorazovému pouziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem, netfepejte a nevystavujte teplu.
Pfedplnéné pero uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1677/004 vicenasobné baleni 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

tezspire 210 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENEM PERU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Tezspire 210 mg injekce
tezepelumab
subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

|3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,91 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Tezspire 210 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
tezepelumab

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mlizete ptispet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci df'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Tezspire a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Tezspire pouzivat
Jak se ptipravek Tezspire pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tezspire uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

.

Co je pripravek Tezspire a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Tezspire a jak funguje

Piipravek Tezspire obsahuje 1é€ivou latku tezepelumab, coz je monoklonalni protilatka. Protilatky jsou
proteiny, které rozpoznavaji a vdzou se na specifickou cilovou latku v téle, coz je v ptipade
tezepelumabu protein zvany thymicky stromalni lymfopoetin (TSLP). TSLP hraje kli¢ovou roli pii
vyvolani zanétu v dychacich cestach, ktery vede ke zndmkéam a pfiznaklim astmatu. Blokovanim
aktivity TSLP pomadha tento 1¢k snizovat zanét a ptiznaky astmatu.

K ¢emu se pripravek Tezspire pouZiva
Tezspire se pouZziva s jinymi Iéky na astma k 1é€bé tézkého astmatu u dospélych a dospivajicich
(ve véku 12 let a star$ich), u nichZ neni onemocnéni kontrolovano jejich soucasnymi léky na astma.

Jak miiZe pripravek Tezspire pomoci
Tezspire miize snizit pocet astmatickych zachvati, které zazivate, zlepsit dychani a snizit pfiznaky
astmatu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tezspire pouZivat

NepouZivejte piipravek Tezspire

- jestliZe jste alergicky(4) na tezepelumab nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se Vas to tyka nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem,

lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Tezspire se porad’te se svym lé¢kafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou.
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Déti

Tezspire neni zachranny 1ék. Nepouzivejte jej k 1é€bé nahlého astmatického zachvatu.

Pokud se astma nelepsi nebo se béhem lécby timto pfipravkem zhorSuje, porad’te se
s lékai‘em nebo zdravotni sestrou.

Sledujte znamky alergickych reakei. Léky, jako je Tezspire, mohou u nékterych lidi
potencidlné vyvolat zavazné alergické reakce. Ptiznaky téchto reakci se mohou lisit, ale
mohou zahrnovat otok obliceje, jazyka nebo ust, problémy s dychanim, rychly srdecni tep,
mdloby, zé&vraté, pocit toceni hlavy, koptivku a vyrazku. Pokud zaznamenéte kterykoli

z téchto priznaki, sdélte to okamzité 1ékati nebo zdravotni sestie.

Porad’te se se svym lékafem o tom, jak rozpoznat ¢asné ptiznaky alergie a jak zvladnout
reakce, pokud se objevi.

Pii uzivani ptipravku Tezspire sledujte jakékoli znamky moZné zavazné infekce, jako jsou:
- horecka, ptiznaky podobné chfipce, no¢ni poceni;
- kasel, ktery nezmizi;
- tepla, Cervena a bolestiva klize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyfi.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakt, sdélte to okamzité 1ékafi nebo zdravotni
sestie.

Pokud jiZ mate zavaZnou infekci, porad’te se se svym lékai'em, neZ zaCnete piipravek
Tezspire uzivat.

Sledujte jakékoli znamky srde¢nich problémi, jako jsou:

- bolest na hrudi;

- dusnost;

- celkovy pocit nepohodli, nemoci nebo nedostatku pohody;

- pocit to¢eni hlavy nebo mdloby.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakt, sdélte to okamzité 1ékafi nebo zdravotni
sestie.

Pokud mate parazitarni infekci nebo pokud Zijete v oblasti, kde jsou parazitarni infekce
bézné (nebo do ni cestujete), porad’te se se svym lékai‘em. Piipravek Tezspire mtize oslabit
schopnost Vaseho t¢la bojovat s nékterymi typy parazitarnich infekci.

Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 12 let, protoze bezpecnost a ptinosy tohoto pfipravku
nejsou u déti této vékové skupiny znamy.

DalSi 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé astmatu

Pii zahéjeni 1écby piipravkem Tezspire nepiestavejte nahle uzivat dalsi Iéky na astma. To je
zvlaste dulezité, pokud uzivate steroidy (také nazyvané kortikosteroidy). Tyto 1éky je nutné
vysazovat postupné, pod dohledem lékate a na zdkladé Vasi odpovédi na Tezspire.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tezspire
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika:

o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uZivat.
jestlize jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo se chystate na ockovani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Nepouzivejte piipravek Tezspire béhem téhotenstvi, pokud Vam to nedoporuci 1ékat. Neni
znamo, zda ptipravek Tezspire mize poskodit Vase nenarozené dité.
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e Tezspire mlze prechazet do matefského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se
se svym lékatfem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by Tezspire ovlivnil Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Tezspire obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce 210 mg, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tezspire pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynti svého I€kate nebo 1¢karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’'te se se svym lékafem nebo lékdrnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi:
e Doporucena davka je 210 mg (1 injekce) kazdé 4 tydny. Tezspire se podava jako injekce pod
ktzi (subkutanng).

Lékar nebo zdravotni sestra rozhodne, zda si mizete injekci aplikovat sami, nebo zda to mize udélat
Vas osetfovatel. Pokud ano, Vy nebo Vas osetfovatel absolvujete Skoleni o spravném zptsobu
ptipravy a podéni injekce piipravku Tezspire.

Nez si ptipravek Tezspire aplikujete sami, peclive si piectéte ,,Navod k pouziti* pro pfedplnénou
injekeni stiikacku piipravku Tezspire. Udé€lejte to pokazdé, kdyz dostanete dalsi injekci. Mohou se
objevit nové informace.

Nesdilejte predplnéné injekeni stiikacky Tezspire ani nepouzivejte injekeni stiikacku vice nez jednou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Tezspire

e Pokud jste si zapomnél(a) aplikovat davku, aplikujte si ji co nejdfive. Poté si aplikujte dalsi
injekci v pfisti naplanovany den.

e Pokud jste si nevSiml(a), Ze jste vynechal(a) davku, dokud neni ¢as na dalsi davku, aplikujte si
dalsi davku podle planu. Neaplikujte si dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

e Pokud si nejste jisty(a), kdy si mate aplikovat pripravek Tezspire, zeptejte se svého lékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Tezspire
e Neptestavejte pouZzivat pripravek Tezspire, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou. Pieruseni nebo ukoncéeni 1é¢by piipravkem Tezspire mize
zplsobit, Ze se astmatické ptiznaky a zachvaty vrati.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce

38



Okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud si myslite, Ze mate alergickou reakci. Tyto reakce se
mohou objevit béhem nékolika hodin nebo dnii po injekci.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit)

alergické reakce, vcetné zdvazné alergické reakce (anafylaxe)
ptiznaky obvykle zahrnuji:

o otok obliceje, jazyka nebo ust

o  problémy s dychanim, zrychleny tep

o  mdloby, zavraté, pocit toceni hlavy

DalSi nezadouci ué¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

bolest v krku

vyrazka

bolest kloubti

reakce v mist¢ aplikace (jako je zarudnuti, otok a bolestivost)

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci €inky miZete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mazete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Jak pripravek Tezspire uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Uchovévejte pfedplnénou injekeni stiikacku ve vné€jsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Ptipravek Tezspire mlize byt uchovavan pii pokojové teploté (20 °C az 25 °C) ve vnéj$im obalu
po dobu maximalné€ 30 dnt.. Jakmile pfipravek Tezspire dosahne pokojové teploty, nedavejte jej
zpét do chladnicky. Ptipravek Tezspire, ktery byl uchovavan pii pokojové teploté po dobu delsi
nez 30 dni, ma byt bezpecné zlikvidovan.

Netfepejte, chraiite pfed mrazem a nevystavujte teplu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud spadl nebo byl poskozen nebo pokud byla poruSena
bezpecnostni pecet na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s ptipravky, kter¢ jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6.

Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Tezspire obsahuje
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e [écivou latkou je tezepelumab.
e DalSimi slozkami jsou kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Tezspire vypada a co obsahuje toto baleni
Tezspire je Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle zluty roztok.

Tezspire je dostupny v baleni obsahujicim 1 ptedplnénou injekeni stiikacku k jednorazovému pouziti
nebo ve vicendsobném baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekéni stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobce
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
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France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouZziti

Tezspire 210 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
tezepelumab

Tento ,,Navod k pouziti“ obsahuje informace o tom, jak aplikovat injekci ptipravku Tezspire.

Pfed pouzitim pfedpInéné injekeni stiikacky Tezspire ma zdravotnicky pracovnik ukazat Vam nebo
VaSemu osettovateli, jak ji pouzivat spravnym zptisobem.

Pied pouzZitim predplnéné injekéni stiikacky Tezspire a pokazdé, kdyZ dostanete dalsi injekci, si
prectéte tento ,,Navod k pouZziti“. Mohou se objevit nové informace. Tyto informace nemaji nahradit
rozhovor se zdravotnikem o vaSem zdravotnim stavu a 1éCbé.

Mate-li vy nebo vas oSetfovatel jakékoli otazky, promluvte si se zdravotnikem.

Diilezité informace, které potirebujete védét pied podanim injekce pripravku Tezspire

Uchovavejte Tezspire v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C ve vné;jsi krabicce, dokud nebudete
ptipraven(a) jej pouzit. Tezspire lze uchovavat pti pokojové teploté mezi 20 °C az 25 °C ve vnéjsi
krabic¢ce po dobu maximalné 30 dnt.

Jakmile Tezspire dosahne pokojové teploty, nevkladejte jej zpét do chladnicky.

Vyhod'te (zlikvidujte) Tezspire, ktery byl uchovavan pii pokojové teploté déle nez 30 dni (viz
krok 10).

Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku Tezspire, Ptedplnénou injekeni stiikackou
pokud: neti‘epejte.

e bylazmrzla Pfedplnénou injekéni stiikacku

e spadla nebo byla poskozena nesdilejte ani ji nepouzivejte vice

e byla porusena bezpecnostni pecet’ na krabicce neZz lkrat.

e uplynulo datum pouzitelnosti (EXP) Nevystavujte pfedplnénou injekéni

stiikacku Tezspire teplu.

Pokud se stane cokoli z vySe uveden¢ho, vyhod'te injekéni stiikacku do nadoby odolné proti
propichnuti (na ostré predméty) a pouzijte novou predplnénou injekeni sttikacku Tezspire.

Jedna predplnénd injekeni stiikacka Tezspire obsahuje 1 davku ptipravku Tezspire, kterou lze pouzit
pouze 1krat.

Uchovavejte predplnénou injekéni stfikacku Tezspire a vSechny léky mimo dohled a dosah
déti.

Tezspire se podava pouze jako injekce pod kuzi (subkutanne).
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VaSe predplnéna injek¢ni stiikacka Tezspire

Nesundavejte kryt jehly az do kroku 7 téchto pokynt, kdy jste ptipraven(a) podat injekci pfipravku
Tezspire.

Nedotykejte se aktivacnich svorek chranice jehly. To Vam zabrani aktivovat bezpecnostni zatizeni
(ochranu jehly) prili§ brzy.

Pied pouzitim Po pouziti

Aktivacni svorky Stitek s datem Jehla

chranice jehly Prithledové pouzitelnosti
okérfko
S ﬁ/a
; E)

T

T¢lo Kryt jehly Pist Chranic¢
stiikacky jehly

Jehla

Hlava
pistu

Op¢rka pro
prsty

Piiprava k aplikaci pripravku Tezspire
Krok 1 — Pripravte si

e | pfedplnénou injekéni stiikacku Tezspire z chladnicky

e [ (istici ubrousek s alkoholem

e 1 vatu nebo gazu

e 1 malou naplast (volitelné)

e 1 nadobu na likvidaci ostrych predmétti (odolnou propichnuti). Viz krok 10 - pokyny, jak
bezpecné vyhodit (zlikvidovat) pouzitou pfedplnénou injekéni stiikacku Tezspire.

o

Pfedplnéna injekeni Ubrousek Vata nebo gaza Néplast Nédoba na
stiikacka s alkoholem likvidaci
ostrych

predméti
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Krok 2 — Priprava k pouziti pfedplnéné injek¢ni stiikacky Tezspire

Pied podanim injekce nechte pripravek Tezspire ohiat na
pokojovou teplotu mezi 20 °C az 25 °C po dobu pribliZzné

60 minut nebo déle (maximalné 30 dni).

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsim obalu, aby
byl ptipravek chranén pred svétlem.

Neohftivejte pfedplnénou injekéni stiikacku zadnym jinym
zptisobem. Neohftivejte ji naptiklad v mikrovinné troubé nebo horké
vodé¢, na pfimém slunci nebo v blizkosti jinych zdroji tepla.

Nedavejte piipravek Tezspire zpét do chladnicky poté, co dosahl pokojové teploty. Vyhod'te
(zlikvidujte) Tezspire, ktery byl uchovavan pti pokojové teploté po dobu delsi nez 30 dnti.

Nesundavejte kryt jehly, dokud nenastal krok 7.

Krok 3 — Vyjméte predplnénou injekéni strikacku

Uchopte télo stiikacky a vyjméte predplnénou sttikacku z vlozky. Nechytejte ptedplnénou

injekeni stiikacku za pist.

Krok 4 — Zkontrolujte pfedplnénou injekéni stiikacku

L

T¢lo
stiikacky

Zkontrolujte predplnénou injekéni strikacku, zda neni
poskozena. NepouzZivejte pfedplnénou injekeni stiikacku,
pokud je poskozena.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti uvedené na pfedplnéné
injekeni stiikacce. NepouZivejte predplnénou injekéni stiikacku,
pokud je po datu pouzitelnosti.

Podivejte se na kapalinu skrz priithledové okénko. Kapalina
ma byt Cird a bezbarva az svétle Zluta.

Neaplikujte Tezspire, pokud je tekutina zakalena, ma zménénou

barvu nebo obsahuje velké Castice.
V tekutiné miizete vidét malé vzduchové bubliny. To je
normalni. Nemusite s tim nic d¢lat.
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Aplikace Tezspire
Krok 5 — Vyberte misto injekce

Pokud si injekci aplikujete sam(a), doporuc¢enym mistem

vpichu je predni strana stehna nebo spodni ¢ast bticha.
Neaplikujte si sami injekci do paze.

Pouze
oSetfovatel

Osetfovatel Vam mutze aplikovat injekci do horni ¢asti paze,
stehna nebo bficha.
Pro kazdou injekci zvolte jiné misto, které je nejméné 3 cm od
mista, kam jste si injekci aplikoval(a) naposledy.
Neaplikujte si injekci:

e do 5 cm oblasti okolo pupiku

e kde je kiize citlivd, pohmozdéna, Supinata nebo

zatvrdla

e do jizev nebo poskozené kiize
e pfes obleceni

Krok 6 — Umyjte si ruce a vyc¢istéte misto vpichu injekce

Umyjte si ruce mydlem a vodou.

Krouzivym pohybem ocistéte misto vpichu injekce alkoholovym ubrouskem. Nechte oschnout.
Nedotykejte se ocistén¢ho mista pted aplikaci injekce.

Na oc¢isténé misto nefoukejte.

Krok 7 — Sejméte kryt jehly

Neodstranujte kryt, dokud nejste pfipraven(a) aplikovat injekci.
Uchopte télo stiikacky jednou rukou a druhou rukou opatrné
stahnéte kryt jehly.

Pii odstranovani krytu jehly nedrZte pist ani hlavu pistu.

Kryt jehly odlozte stranou a pozdé&ji jej vyhod'te.

Na konci jehly mtzete vidét kapku tekutiny. To je normalni.
Nedotykejte se jehly a nedovolte, aby se dotkla jakéhokoli
povrchu.

Nenasazujte kryt jehly zpét na injek¢ni stiikacku.
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Step 8 — Aplikace injekce Tezspire

Drzte predplnénou injekéni stiikacku v jedné ruce, jak je
znazornéno na obrazku.

Druhou rukou jemné seviete a podrzte oblast ktize, kam chcete
injekei aplikovat. Diky tomu bude kiize pevné;jsi.

Netlacte na hlavu pistu, dokud neni jehla zasunuta do kiize.
Nikdy netahejte za hlavu pistu.

Aplikujte ptipravek Tezspire podle krokl na obrazcich a, b a c.

Jehlu zcela zasuiite do stisknuté Palcem zatlacte na hlavu pistu.

ktze pod tthlem 45 stupnid. V tlaku na pist pokracujte tak
Nepokousejte se zmenit dlouho, dokud pist nebude
polohu ptedplnéné injekéni dole, jak nejdale to pijde,
stiikacky potg, co jehlu abyste se ujistil(a), ze si
vpichnete do kiize. aplikujete vSechen lék.

Krok 9 — Zkontrolujte misto aplikace

V mist€ vpichu mtize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To
je normalni.

Jemné¢ zatlacte na kiizi pomoci vaty nebo gézy, dokud se
krvaceni nezastavi.

Misto vpichu netiete. V ptipad¢ potieby piekryjte misto vpichu
malou néplasti.
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Pti vytahovéni jehly z klize
drzte palec stlaceny dold na
hlavici pistu.

Pomalu uvoliujte pist, dokud
kryt jehly nezakryje jehlu.




Likvidace pripravku Tezspire
Krok 10 — PouZitou piedplnénou injekéni stiikacku bezpeéné zlikvidujte

Jedna ptedplnéna injekeni stitkacka obsahuje jednu davku
ptipravku Tezspire a nelze ji znovu pouzit. Nenasazujte kryt
jehly zpét na predplnénou injekéni stiikacku.

Thned po pouziti vlozte pouzitou injekéni stfikacku a kryt jehly
do nadoby na ostré pfedméty. Ostatni pouzité pomticky vyhod’te
do doméaciho odpadu.

Nevyhazujte pfedplnénou injekéni stitkacku do doméaciho
odpadu.

Pokyny k likvidaci
PInou nadobu zlikvidujte podle pokynt zdravotnického pracovnika nebo I¢karnika.

Nevyhazujte pouzitou nddobu na ostré predméty do domaciho odpadu, pokud to vase obecni
predpisy nepovoluji.

Néadobu na likvidaci pouzitych ostrych predméti nerecyklujte.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tezspire 210 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
tezepelumab

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Muzete ptispet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tezspire a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Tezspire pouzivat
Jak se ptipravek Tezspire pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tezspire uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

[

Co je pripravek Tezspire a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Tezspire a jak funguje

Ptipravek Tezspire obsahuje 1éCivou latku tezepelumab, coz je monoklonalni protilatka, druh
bilkoviny, ktera rozpozndva a vaze se na urcitou cilovou latku v téle, coz je v piipad¢ tezepelumabu
bilkovina zvana thymicky stromalni lymfopoetin (TSLP). TSLP hraje klicovou roli pfi vyvolani zanctu
v dychacich cestach, ktery vede ke znamkam a ptiznakiim astmatu. Blokovanim aktivity TSLP
pomaha tento 1éCivy piipravek snizovat zanét a ptiznaky astmatu.

Na co se pripravek Tezspire pouZiva

Ptipravek Tezspire se pouziva spolecné s dal§imi udrzovacimi léky na astma k 1é¢b¢ tézkého astmatu
u dospélych a dospivajicich (ve veéku 12 let a starSich), u nichz neni jejich onemocnéni dostatecné
kontrolovéno navzdory vysokym davkam inhalac¢nich kortikosteroidii a dal§imu lé¢ivému ptipravku
pro udrzovaci 1é¢bu astmatu.

Jak miZe pripravek Tezspire pomoci
Ptipravek Tezspire mlze snizit pocet astmatickych zachvatl, které zazivate, miize Vam pomoci 1épe
dychat a snizit ptiznaky astmatu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Tezspire pouZivat
NepouZzivejte piipravek Tezspire
. jestliZe jste alergicky(4) na tezepelumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se Vas to tyké nebo si nejste jisty(4), porad’te se se svym
oSetfujicim lékafem.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tezspire se porad’te se svym oSetfujicim lékatem, zdravotni sestrou nebo
lI¢karnikem.

. Ptipravek Tezspire neni zachranny 1ék. Nepouzivejte jej k 16cbé nahlého astmatického
zachvatu.
. Pokud astma neni pod kontrolou nebo se po zahajeni 1é¢by timto pripravkem zhorsuje,

porad’te se svym oSetiujicim lékarem.

. Davejte pozor na znamky alergickych reakei. LéCivé pripravky, jako je Tezspire, mohou
u nekterych lidi potencialné vyvolat zavazné alergické reakce. Piiznaky téchto reakci se mohou
lisit a mohou zahrnovat otok obliceje, jazyka nebo Ust, problémy s dychanim, rychly srde¢ni tep,
mdloby, zévraté, pocit toceni hlavy, koptivku a vyrazku. Pokud zaznamenate kterykoli z téchto
ptiznakd, sdélte to okamzité 1ékari nebo zdravotni sestie.

Porad’te se se svym lékafem o tom, jak rozpoznat ¢asné ptiznaky alergie a jak zvladnout reakce, pokud
se objevi.

. Pii uzivani ptipravku Tezspire sledujte jakékoli znamky moZné zavazné infekce, jako jsou:
- horecka, pfiznaky podobné chfipce, no¢ni poceni;
- pretrvavajici kasel;
- tepla, zarudla ¢i Cervena aa dotek bolestiva kiize nebo bolestiva kozni vyrazka s puchyfi.

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakt, sdélte to okamzité 1ékafi nebo zdravotni sestie.

Pokud jiZ mate zavaZnou infekci, porad’te se se svym lékaf'em, nez zacnete pfipravek Tezspire
uZzivat.

. Sledujte jakékoli znamky srdec¢nich potiZzi, jako jsou:
- bolest na hrudi;
- dusnost;

- celkovy pocit nepohodli, nemoci nebo neobvyklé nahlé tinavy;

- pocit toceni hlavy nebo mdloby.
Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakt, sdélte to okamzité 1ékari nebo zdravotni
sestie.

. Pokud mate parazitarni infekci nebo pokud Zijete v oblasti, kde jsou parazitarni infekce bézné
(nebo do ni cestujete), porad’te se se svym lékarem. Ptipravek Tezspire miize oslabit
schopnost Vaseho t¢la bojovat s n¢kterymi typy parazitarnich infekci.

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem mlad$im 12 let, protoze bezpecnost a prospéch z 1é€by timto
l1é¢ivym ptipravkem u této populace nejsou znamy.

DalSi 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé astmatu

. P1i zahéjeni 1écby piipravkem Tezspire nepiestavejte nahle uzivat dalsi Iéky na astma. To je
zvlasté dulezité, pokud uzivate kortikosteroidy. Tyto 1éky je nutné vysazovat postupné, pod
dohledem Iékate a to na zdklad¢ lécebné odpovédi na Tezspire.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tezspire
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika:

. o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uZivat.
. jestlize jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo se chystate podstoupit ockovani.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

. Nepouzivejte piipravek Tezspire beéhem téhotenstvi, pokud Vam to nedoporuci lékar. Neni
znamo, zda ptipravek Tezspire mize poskodit Vase nenarozené dité.
. Ptipravek Tezspire mize pfechazet do matefského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit,

porad’te se se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze ptipravek Tezspire ovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Tezspire obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce 210 mg, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tezspire pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi:
. Doporucena davka injekce je 210 mg (1 injekce) kazdé 4 tydny. Tezspire se podava jako
injekce pod kuzi (subkutanné).

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra rozhodne, zda si mizete injekci aplikovat sami, nebo zda Vam ji mtze
aplikovat pecovatel. Pokud ano, Vy nebo pecujici osoba o Vas absolvujete $koleni o spravném
zpusobu podani injekce pfipravku Tezspire.

Nez si ptipravek Tezspire aplikujete sami, peclive si piectéte ,,Navod k pouziti* pro pfedplnéné pero
ptipravku Tezspire. Ud¢lejte to pokazdé, kdyz dostanete dalsi injekci. V navodu mohou byt nové
informace.

Nesdilejte pfedplnéné pero piipravku Tezspire s nikym dal$im ani nepouzivejte predplnéné pero vice
nez jednou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Tezspire

. Pokud jste zapomnél(a) aplikovat davku, aplikujte ji co nejdfive. Dalsi injekci aplikujte v
nasledujicim naplanovanym terminu.

. Pokud jste si v§iml(a), ze jste vynechal(a) davku v den podéani dal$i davky, aplikujte si davku
podle planu. Neaplikujte si dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

. Pokud si nejste jisty(4), kdy si mate aplikovat davku pripravku Tezspire, zeptejte se svého
l¢kate, 1ekarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Tezspire
. Nepterusujte 1écbu pripravek Tezspire, pokud Vam Iékaf nefekne jinak. PferuSeni nebo

ukonceni 1é€by piipravkem Tezspire mize zplisobit, Ze se astmatické piiznaky a zachvaty vrati.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce

Okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud si myslite, ze mate alergickou reakci. Tyto reakce se
mohou objevit béhem nékolika hodin nebo dnt po injekci.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit)
e alergické reakce, vCetn¢ zavazné alergické reakce (anafylaxe)
ptiznaky obvykle zahrnuji:
o otok obliceje, jazyka nebo ust
o  problémy s dychanim, zrychleny tep
o  mdloby, zavraté, pocit toCeni hlavy

DalSi nezadouci ué¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o bolest v krku

. vyrazka

. bolest kloubti

. reakce v misté vpichu (napfiklad zarudnuti, otok nebo bolestivost)

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ tak postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci €inky miZete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tezspire uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

. Uchovavejte pfedplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

. Ptipravek Tezspire mlize byt uchovavan pii pokojové teploté (20 °C az 25 °C) v pivodnim
obalu po dobu maximalné 30 dnt.. Jakmile ptipravek Tezspire dosahne pokojové teploty,
nedavejte ptipravek zpét do chladnicky. Piipravek Tezspire, ktery byl uchovavan pii pokojové
teploté po dobu delsi nez 30 dnti, mé byt bezpecné zlikvidovan.

. Netfepejte, chraiite pfed mrazem a nevystavujte teplu.

. Nepouzivejte tento pripravek, pokud spadl nebo byl poskozen nebo pokud byla porusena
bezpecnostni pecet’ na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz neuzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Tezspire obsahuje

. Lécivou latkou je tezepelumab.
. Dalsimi slozkami jsou kyselina octova, prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro
injekci.

Jak pripravek Tezspire vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Tezspire je Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

Ptipravek Tezspire je dostupny v baleni obsahujicim 1 pfedpInéné pero k jednorazovému pouziti nebo
ve vicenasobném baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1) pfedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobce
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich
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AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010

Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouZziti

Tezspire 210 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
tezepelumab

»Navod k pouziti“ obsahuje informace, jak aplikovat injekci ptipravku Tezspire.

Pted aplikaci pfedplnéného pera Tezspire by mél Vam nebo VaSemu oSetfovateli zdravotnicky
pracovnik ukazat, jak pfedplnéné pero spravné pouzit.

Pied pouzitim predplnéného pera Tezspire a pokazdé, kdyZ dostanete dalsi injekei, si prectéte
tento ,,Navod k pouziti“. V navodu mohou byt nové informace. Tyto informace nenahrazuji rozhovor
s I¢kafem o VaSem zdravotnim stavu a 1¢€bé.

Pokud mate Vy nebo Vas osetrovatel jakékoli otazky, obrat’te se na svého Iékare.

Dulezité informace

Uchovavejte piedplnéné pero Tezspire v chladnicce pfi teploté 2 °C aZ 8 °C v krabicce, dokud
nebudete pripraven(a) predplnéné pero pouZit. Pfipravek Tezspire l1ze uchovavat pfi pokojové
teploté mezi 20 °C az 25 °C v krabi¢ce po dobu maximalné 30 dna.

Jakmile ptedplnéné pero Tezspire dosahne pokojové teploty, nevkladejte jej zpét do chladnicky.
Vyhod'te (zlikvidujte) ptipravek Tezspire, ktery byl uchovavan pii pokojové teploté déle nez 30 dni
(viz krok 10).

Nepouzivejte predplnéné pero Tezspire, pokud: Pfedplnénym perem netiepejte.
e zmrzlo Ptedplnéné pero nesdilejte ani ho
e spadlo nebo se poskodilo nepouzivejte vice nez 1krat.
e byla porusena bezpe¢nostni pedet’ na krabicce Nevystavujte pfedplnéné pero teplu.
e uplynula doba pouzitelnosti (EXP)

Pokud nastane n¢kterd z vySe uvedenych situaci, vyhod'te predplnéné pero do nadoby odolné proti
propichnuti a pouzijte nové ptedplnéné pero Tezspire.

Jedno predplnéné pero Tezspire obsahuje 1 davku ptipravku Tezspire, kterou lze pouzit pouze 1krat.
Uchovavejte predplnéné pero Tezspire a vSechny l1éky mimo dohled a dosah déti.

Piedplnéné pero Tezspire se podava pouze jako injekce pod kiizi (subkutanng).

Tezspire predplnéné pero

Neodstranujte kryt, dokud nedojdete ke kroku 6 tohoto navodu a dokud nebudete ptipraven(a)
k podani ptipravku Tezspire.

Pied pouzitim Po pouziti
Kontrolni
okénko
] Eeme—=]
Stitek s Latem Tekuty lLéiV}'/ OranzoVy Oranzovy
expirace pripravek pist chranic

jehly
Piiprava k podani pripravku Tezspire
Krok 1 — Pripravte si

e 1 pfedplnéné pero Tezspire z chladnicky
e ] Cistici ubrousek s alkoholem
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e 1 kousek vaty nebo gazu
e 1 malou néplast (voliteln¢)

¢ 1 nadobu na likvidaci ostrych predmétti (odolnou proti propichnuti). Viz krok 10 - pokyny,

jak bezpecné zlikvidovat pouzité predplnéné pero Tezspire.

—== O < W

Piedplnéné pero Cistici Vata nebo gaza
ubrousek
s alkoholem

Krok 2 — Priprava k pouZiti pfedplnéného pera Tezspire

Pied podanim injekce ponechte pripravek Tezspire dosahnout
pokojové teploty mezi 20 °C az 25 °C tak, Ze krabi¢ku nechate

mimo chladni¢ku po dobu asi 60 minut (pFipravek miiZe byt
mimo chladni¢ku maximalné 30 dni).

Uchovavejte pfedplnéné pero ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek

chranén pred svétlem.
Neohrivejte piedplnéné pero jinym zptisobem. Neohfivejte

predplnéné pero naptiklad v mikrovinné troub€ nebo v horké vodg,

na piimém slunci nebo v blizkosti jinych zdrojii tepla.

Néplast

Nédoba na
ostré predméty

Nevracejte pripravek Tezspire zpét do chladnicky poté, co dosahl pokojové teploty. Zlikvidujte
ptipravek Tezspire, ktery byl uchovavan pii pokojové teploté po dobu del$i nez 30 dna.

Neodstranujte kryt jehly, dokud nedojdete do kroku 7.
Krok 3 — Vyjméte a zkontrolujte predplnéné pero

Uchopte télo pfedplnéného pera a vyjméte predplnéné pero

z obalu.

Zkontrolujte piredplnéné pero, zda neni poskozeno.
Nepouzivejte predplnéné pero, pokud je poskozeno.
Zkontrolujte datum pouZitelnosti uvedené na predplnéném
peru. NepouZivejte predplnéné pero po datu pouzitelnosti.
Podivejte se na tekutinu kontrolnim okénkem. Tekutina ma
byt Cira a bezbarva az svétle zluta.

Neaplikujte piipravek Tezspire, pokud je tekutina zakalena, ma
zmeéneénou barvu nebo obsahuje velké Castice.

V tekutiné mizete vidét malé vzduchové bubliny. To je
normalni. Nemusite s tim nic d¢lat.
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Aplikace piipravku Tezspire
Krok 4 — Vyberte misto injekce

Pokud si injekci aplikujete sim/sama, doporu¢enym mistem
vpichu je piedni strana stehna nebo spodni ¢ast bficha. Sami si
injekci do paze neaplikujte.
Pecovatel Vam muize aplikovat injekci do horni ¢asti paze, stehna
nebo bficha.
Pii kazdé aplikaci injekce si vyberte jiné misto, které je nejméné
3 cm od mista, kam byla injekce podana naposledy.
Neaplikujte injekci:

e  do 5 cm okolo pupiku

e do mist, kde je klize citliva, pohmoZzdéna, Supinata

nebo tvrda
e do jizev nebo poskozené kize
e  pfes obleceni

Krok 5 — Umyjte si ruce a o€istéte misto vpichu injekce

Dtkladné si umyjte ruce mydlem a vodou.

Misto pro
aplikaci
pecovatele
m

Misto vpichu ocistéte krouzivym pohybem tampoénem namocenym v alkoholu. Nechte oschnout.

Nedotykejte se ocistén¢ho mista pted aplikaci injekce.
Na ocisténé misto vpichu nefoukejte.

Krok 6 — Sejméte kryt piredplnéného pera

Neodstranujte kryt predplnéného pera, dokud nejste
ptipraven(a) aplikovat injekci.

Uchopte télo pfedplnéného pera jednou rukou a druhou rukou
opatrn¢ sejméte kryt pera.

Kryt ptedplnéného pera odlozte stranou a pozdéji jej vyhod'te.
Oranzovy chranic jehly je nyni odkryty. Chrani€ jehly slouzi
k tomu, abyste se jehly nedotkl(a).

NesnaZte se dotknout jehly nebo tlacit prstem na oranzovy
chranic jehly.

NesnaZte se nasadit kryt pfedplnéného pera zpét. Mohlo by dojit
k podani injekce dfive nebo k poskozeni jehly.

Krok 7 — Aplikace injekce piipravku Tezspire

Postupujte podle pokynti 1¢kate k podani injekce. Muzete bud’
jemné sevrit kiizi v misté vpichu injekce, nebo podat injekci bez
sevieni kiize.

Podavejte ptipravek Tezspire podle kroki na obrazcich a, b, ¢, a
d.

P1i podani injekce uslysite prvni kliknuti, které oznamuje
zahdjeni podani injekce. Zatlacte dolii a podrzte predplnéné pero
po dobu 15 sekund dokud neuslysite druhé kliknuti.

Po zahdjeni podani injekce neméiite polohu piedplnéného pera.
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i

Silné zatlacte doli, aZ se cely  PodrzZte v dolni poloze po

oranZovych chranic jehly dobu 15 sekund.
zasune. e Uslysite druhé ,,kliknuti®.
e Uslysite prvni “kliknuti”, Druhé kliknuti oznamuje
které oznamuje zahajeni ukonceni podani injekce.
podani injekce. e Oranzovy pist vyplni
e V kontrolnim okénku se kontrolni okénko.

béhem injekce oranzovy pist
posune smérem dola.

Krok 8 — Zkontrolujte kontrolni okénko

Zkontrolujte kontrolni okénko, abyste se ujistil(a), Ze byla podana
cela davka pripravku.

Jestlize oranzovy pist nevyplni kontrolni okénko, je mozné, Ze jste
nepouzil(a) celou davku. Pokud k tomu dojde, nebo pokud mate
jiné obavy, obrat’te se na svého Iékare.

Pred /\ Po podani
podanim injekce

injekee (| ——m ( —

Krok 9 — Zkontrolujte misto vpichu

V mist€ vpichu, mize byt malé mnoZzstvi krve nebo tekutiny. To
je normalni.

Jemné¢ pridrzte na kizi vatovy tampon nebo gazu, dokud se
krvaceni nezastavi.

Misto vpichu netiete.

V piipad¢ potieby zalepte misto vpichu néaplasti.
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Poloha piedplnéného pera
e PoloZte oranzovy chrani¢
predplnéného pera na plocho
na ktzi (tthel 90 stupitt).
o Ujistéte se, ze vidite
kontrolni okénko.

=

Po té, co jste ukoncil(a)

podani injekce, zvednéte

predplnéné pero kolmo

vzhiru.

e Oranzovy chranic jehly se
pfetahne pres jehlu a tim
dojde k jejimu zajisténi.

\.

i
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Likvidace predplnéného pera Tezspire
Krok 10 — Bezpecné zlikvidujte pouzité piredplnéné pero

Jedno ptedplnéné pero obsahuje jednu davku ptipravku Tezspire
a nemiiZe byt znovu pouZito.

Nenasazujte kryt zpét na predplnéné pero.

Thned po pouziti vlozte predplnéné pero a kryt do nddoby urcené
na ostré predméty. Dalsi pouzité pomucky vyhod'te do smiSeného
odpadu.

Nevyhazujte predplnéné pero do smisené¢ho odpadu.

Pokyny pro likvidaci

PInou nadobu na ostré predméty zlikvidujte podle pokyni l€kaie nebo 1ékarnika.

Nevyhazujte pouZzitou nadobu na ostré predméty do smiSené¢ho odpadu, pokud to nepovoluji mistni
predpisy.

Néadobu na ostré predméty znovu nepouZivejte.
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