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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Fyldt injektionssprejte
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

Fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

Tezepelumab er et humant monoklonalt antistof fremstillet i kinesiske hamster-ovarieceller (CHO)
ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte (injektion)
Injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen (injektion)

Klar til opaliserende, farvelgs til lysegul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Tezspire er indiceret som en tillegsvedligeholdelsesbehandling til voksne og unge pa 12 ar og derover
med sveaer astma, der ikke er kontrolleret tilstraekkeligt pa trods af en hgj dosis
inhalationskortikosteroider plus et andet leegemiddel til vedligeholdelsesbehandling.

4.2 Dosering og administration

Behandling ber initieres af leeger med erfaring i diagnosticering og behandling af sver astma.

Dosering

Voksne og unge (pd 12 ar og derover)
Den anbefalede dosis er 210 mg tezepelumab ved subkutan injektion hver 4. uge.

Tezspire er beregnet til langtidsbehandling. En beslutning om at fortsatte behandlingen ber traeffes
mindst en gang arligt baseret pa patientens niveau af astmakontrol.

Glemt dosis

Hvis en dosis glemmes, skal dosis administreres sa hurtigt som muligt. Derefter kan patienten
genoptage doseringen pé den planlagte administrationsdag. Hvis det allerede er tid til naeste dosis, s
administreres den som planlagt. Der mé ikke administreres en dobbeltdosis.
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Sarlige populationer

Aldre (=65 ar)
Dosisjustering er ikke nedvendig for e&ldre patienter (se pkt. 5.2).

Nedsat nyre- og leverfunktion
Dosisjustering er ikke nedvendig for patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Tezspires sikkerhed og virkning hos bern under 12 &r er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Tezspire administreres som en subkutan injektion.

En patient kan injicere sig selv, eller patientens omsorgsperson kan administrere dette laegemiddel
efter treening i1 subkutan injektionsteknik. Patienter og/eller omsorgspersoner skal have omhyggelig
treening i klargering og administration af Tezspire for brug i henhold til ”Brugervejledning”.

Tezspire skal injiceres i laret eller maven, bortset fra de 5 cm omkring navlen. Hvis en sundhedsperson
eller omsorgsperson administrerer injektionen, kan overarmen ogséa bruges. En patient ber ikke
injicere sig selv 1 armen. Der ber ikke injiceres i omrader, hvor huden er em, har bla merker, er

erytemates eller hard. Det anbefales at variere injektionsstedet for hver injektion.

Detaljerede instruktioner til administration med den fyldte injektionssprejte eller fyldte pen findes i
”Brugervejledning”.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Akutte astmaeksacerbationer

Tezspire mé ikke anvendes til behandling af akutte astmaeksacerbationer.
Der kan forekomme astmarelaterede symptomer eller eksacerbationer under behandlingen. Patienterne
ber instrueres i at sgge laege, hvis deres astma forbliver ukontrolleret eller forverres efter

pabegyndelse af behandlingen.

Kortikosteroider

Pludselig seponering af kortikosteroider efter pdbegyndelse af behandlingen frarddes. Reduktion af
doser af kortikosteroider skal, hvis det er hensigtsmessigt, ske gradvist og forega under opsyn af en
lege.



Hypersensitivitetsreaktioner

Hypersensitivitetsreaktioner (f.eks. anafylaksi, udslaet) kan forekomme efter administration af
tezepelumab (se pkt. 4.8). Disse reaktioner kan opsté inden for timer efter administrationen, men i
nogle tilfelde indsatter de senere (dvs. efter nogle dage).

Anafylaksi i anamnesen, som ikke er relateret til tezepelumab, kan vare en risikofaktor for anafylaksi
efter administration af Tezspire. Patienterne skal monitoreres i et passende tidsrum efter

administration af Tezspire i overensstemmelse med klinisk praksis.

[ tilfeelde af en alvorlig hypersensitivitetsreaktion (f.eks. anafylaksi), skal administration af
tezepelumab seponeres gjeblikkeligt, og passende behandling initieres som klinisk indiceret.

Alvorlige infektioner

Blokering af thymisk stromal lymfopoietin (TSLP) kan i teorien ege risikoen for alvorlige infektioner.
I placebokontrollerede studier blev der ikke observeret nogen stigning i alvorlige infektioner med
tezepelumab.

Patienter med eksisterende alvorlige infektioner skal behandles, inden behandling med tezepelumab
initieres. Hvis en patient udvikler en alvorlig infektion under behandling med tezepelumab, skal

behandlingen med tezepelumab afbrydes, indtil den alvorlige infektion er overstaet.

Alvorlige kardielle bivirkninger

I et klinisk langtidsstudie blev der observeret en numerisk ubalance i alvorlige kardielle bivirkninger
hos patienter, som blev behandlet med tezepelumab sammenlignet med placebo. Der er ikke fastlagt
nogen arsagssammenhang mellem tezepelumab og disse bivirkninger. Der er heller ikke identificeret
nogen patientpopulation med risiko for disse bivirkninger.

Patienterne skal informeres om tegn eller symptomer, der kan tyde pé en kardiel bivirkning (for
eksempel smerter i brystet, dyspng, utilpashed, svimmelhed og erhed), og at de straks skal soge
leegehjeelp, hvis sddanne symptomer opstar. Hvis patienterne udvikler en alvorlig kardiel bivirkning,
mens de far tezepelumab-behandling, skal behandlingen med tezepelumab seponeres, indtil den akutte
bivirkning stabiliserer sig.

Der er pé nuverende tidspunkt ingen data om genbehandling af patienter, som udvikler en alvorlig
kardiel bivirkning eller en alvorlig infektion.

Parasitinfektion (Helminth-infektion)

TSLP kan vere involveret i det immunologiske respons over for nogle helminth-infektioner. Patienter
med kendte helminth-infektioner blev udelukket fra at deltage i de kliniske studier. Det er ikke kendt,
om tezepelumab kan pavirke en patients respons pa helminth-infektioner.

Patienter med eksisterende helminth-infektioner ber behandles for initiering af behandling med
tezepelumab. Hvis patienterne bliver smittet, mens de far behandling med tezepelumab og de ikke
reagerer pa antihelminth-behandling, skal behandling med tezepelumab seponeres, indtil infektionen
er bekempet.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 210 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Brug af levende, svaekkede vacciner ber undgés hos patienter, der fir tezepelumab.

I et randomiseret, dobbeltblindt parallelgruppestudie med 70 patienter i alderen mellem 12 og 21 ar
med moderat til sveer astma, pavirkede tezepelumab-behandling tilsyneladende ikke de humorale
antistofresponser induceret af seesonbestemt tetravalent influenzavaccination.

Der forventes ikke nogen klinisk relevant virkning af tezepelumab pé farmakokinetikken af samtidigt
administreret l&egemiddel mod astma. Baseret pa den farmakokinetiske populationsanalyse havde
almindeligt samtidigt administreret legemiddel mod astma (inklusive leukotrienreceptorantagonister,
theophyllin/aminophyllin og orale kortikosteroider) ingen effekt pa tezepelumab-clearance.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstraekkelige data (mindre end 300 gravide forsggspersoner) fra anvendelse af
tezepelumab til gravide kvinder. Dyreforseg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige

virkninger hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Humane IgG-antistoffer, sdsom tezepelumab, passerer placentabarrieren; derfor kan Tezspire
overfores fra moderen til det udviklende foster.

For en sikkerheds skyld ber Tezspire undgas under graviditeten, medmindre den forventede fordel for
den gravide moder er sterre end en eventuel risiko for fostret.

Amning

Det er ukendt, om tezepelumab udskilles i human malk. Humane IgG'er er kendt for at blive udskilt i
modermelk i lobet af de forste par dage efter fodslen, hvilket kort tid efter falder til lave
koncentrationer. Derfor kan en risiko for det ammede barn ikke udelukkes i denne korte periode.

I denne sarlige periode skal det besluttes, om amning skal ophere eller behandling med tezepelumab
skal seponeres, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske
fordele for moderen.

Efterfolgende kan tezepelumab anvendes under amning, hvis det er klinisk nedvendigt.

Se pkt. 5.3 for information om udskillelse af tezepelumab i melken hos dyr (cynomolgusabe).

Fertilitet

Der findes ingen data om fertilitet hos mennesker. Dyreforseg viste ingen skadelige virkninger for
tezepelumab-behandling pé fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Tezspire pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.



4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

De mest almindeligt rapporterede bivirkninger under behandlingen er artralgi (3,8 %) og faryngitis
(4,1 %).

Bivirkninger i tabelform

Tabel 1 viser bivirkninger fra kliniske studier med patienter med sveer astma, hvor i alt 665 patienter
fik mindst én dosis Tezspire i studier af 52 ugers varighed, og fra erfaringer efter markedsforing.

Bivirkningernes hyppighed er defineret efter folgende konvention: meget almindelig (= 1/10);
almindelig (> 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100); sjelden (= 1/10 000 til

< 1/1 000); meget sjelden (< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende
data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Tabel 1  Bivirkninger i tabelform

Systemorganklasse Bivirkning Frekvens
Infektioner og parasitere sygdomme Faryngitis® Almindelig
Immunsystemet Hypersensitivitet Ikke kendt
(herunder anafylaktisk
reaktion)
Hud og subkutane veev Udslat Almindelig
Knogler, led, muskler og bindevav Artralgi Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Reaktioner pa Almindelig
administrationsstedet injektionsstedet®

* Faryngitis blev defineret ved folgende grupperede foretrukne termer: faryngitis, bakteriel faryngitis,
streptokok-faryngitis og viral faryngitis.

b Udslet blev defineret ved folgende grupperede foretrukne termer: udslet, pruritisk udslet, erytematost udslet,
makulopapulert udslaet, makulaert udslet.

¢ Se "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger".

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pa injektionsstedet

I de samlede sikkerhedsdata fra PATHWAY og NAVIGATOR forekom reaktioner pa injektionsstedet
(f.eks. erytem pé injektionsstedet, havelse pa injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet) med en
hyppighed pa 3,8 % hos patienter behandlet med tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge.

Padiatrisk population

I alt 82 unge i alderen 12 til 17 ar med sver, ukontrolleret astma blev inkluderet i det 52 uger lange
fase 3 NAVIGATOR-studie (se pkt. 5.1). Sikkerhedsprofilen hos unge svarede generelt til den
samlede studiepopulation.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvédgning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.



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

4.9 Overdosering

I kliniske studier blev doser pa op til 280 mg administreret subkutant hver 2. uge, og doser pé op til
700 mg blev administreret intravengst hver 4. uge til patienter med astma uden tegn pa dosisrelaterede
toksiciteter.

Der findes ingen specifik behandling af en overdosering af tezepelumab. Hvis der gives en overdosis,
skal patienten behandles understettende med passende monitorering efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod obstruktiv lungesygdom, andre systemiske midler mod
obstruktiv lungesygdom, ATC-kode: RO3DX11.

Virkningsmekanisme

Tezepelumab er et monoklonalt antistof (IgG2A), der er rettet imod thymisk stromal lymfopoietin
(TSLP) og forhindrer dets interaktion med den heterodimere TSLP-receptor. Ved astma inducerer
bade allergiske og ikke-allergiske triggere TSLP-produktion. Blokering af TSLP med tezepelumab
reducerer et bredt spektrum af biomarkerer og cytokiner forbundet med luftvejsinflammation (f.eks.
eosinofilocytter i blodet, submukosale eosinofilocytter i luftvejene, IgE, FeNO, IL-5 og IL-13).
Tezepelumabs virkningsmekanisme ved astma er dog ikke endeligt fastlagt.

Farmakodynamisk virkning

Indvirkning pd eosinofilocytter i blodet og inflammatoriske biomarkerer og cytokiner

I kliniske studier reducerede administration af tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge blodets
eosinofiltal, FeNO, IL-5-koncentration, IL-13-koncentration og serum IgE-koncentration fra baseline
sammenlignet med placebo. Disse markerer var taet pd maksimal suppression efter 2 ugers behandling,
bortset fra IgE, som faldt langsommere. Disse virkninger var vedvarende under hele behandlingen.

Indvirkning pad eosinofilocytter i luftvejenes submucosa

I et klinisk studie reducerede administration af tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge
submucosale eosinofiltal med 89 % sammenlignet med en reduktion pa 25 % med placebo.
Reduktionen var konsistent uanset inflammatoriske biomarkerer ved baseline.

Immunogenicitet

I NAVIGATOR blev anti-legemiddel-antistoffer (ADA) pé et hvilket som helst tidspunkt detekteret
hos 26 (4,9 %) ud af 527 patienter, som fik tezepelumab med det anbefalede doseringsregime i labet af
den 52-ugers studieperiode. Af disse 26 patienter udviklede 10 patienter (1,9 % af patienterne
behandlet med tezepelumab) behandlingsudlest ADA, og 1 patient (0,2 % af patienterne behandlet
med tezepelumab) udviklede neutraliserende antistoffer. ADA-titrene var generelt lave og ofte
forbigéende. Der blev ikke observeret tegn pd ADA-pavirkning pé farmakokinetik, farmakodynamik,
virkning eller sikkerhed.

Klinisk virkning

Tezepelumabs virkning blev evalueret i to randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede,
kliniske studier med parallelle grupper (PATHWAY og NAVIGATOR) af 52 ugers varighed som
inkluderede i alt 1609 patienter i alderen 12 &r og derover med sver astma. I begge studier blev
patienter inkluderet uden krav om et minimum baseline-niveau af eosinofilocytter i blodet eller andre
inflammatoriske biomarkerer (f.eks. FeNO eller IgE).



PATHWAY var et 52-ugers eksacerbationsstudie, som inkluderede 550 patienter (18 &r og derover)
med svar, ukontrolleret astma, som skulle modtage behandling med tezepelumab 70 mg subkutant
hver 4. uge, tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge, tezepelumab 280 mg subkutant hver 2. uge
eller placebo. Patienterne skulle have en anamnese med 2 eller flere astmaeksacerbationer, der
kreevede oral eller systemisk kortikosteroidbehandling eller 1 astma-eksacerbation, der forte til

hospitalsindleeggelse inden for de seneste 12 maneder.

NAVIGATOR var et 52-ugers eksacerbationsstudie, som inkluderede i alt 1061 patienter (voksne og
unge pé 12 &r og derover) med svar, ukontrolleret astma, som skulle modtage behandling med
tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge eller placebo. Patienterne skulle have en anamnese med 2
eller flere astmaeksacerbationer, der kraevede oral eller systemisk kortikosteroidbehandling eller
resulterede i hospitalsindleeggelse inden for de seneste 12 maneder.

I bdde PATHWAY og NAVIGATOR skulle patienterne opfylde en score pa Asthma Control
Questionnaire 6 (ACQ-6) pa 1,5 eller mere ved screening og nedsat lungefunktion ved baseline (pree-
bronkodilatator FEV| forventet under 80 % hos voksne og forventet under 90 % hos unge). Patienterne
skulle have vaeret 1 regelmaessig behandling med middel eller hej dosis inhalerede kortikosteroider
(ICS) og mindst én yderligere astmakontrolbehandling med eller uden orale kortikosteroider (OCS).
En hej dosis af ICS blev defineret som > 500 mikrogram fluticasonpropionat eller tilsvarende pr. dag.
En middeldosis af ICS blev defineret som > 250 til 500 mikrogram fluticasonpropionat eller
tilsvarende pr. dag i PATHWAY og som 500 mikrogram fluticasonpropionat eller tilsvarende pr. dag i
NAVIGATOR. Patienterne fortsatte med deres baggrunds-astmabehandling under hele studiets

varighed.

Demografien og baseline-karakteristika for disse to studier er angivet i tabel 2 nedenfor.

Tabel 2 Demografiske og baseline-karakteristika for astma-studierne

PATHWAY NAVIGATOR

N=550 N=1 059
Gennemsnitsalder (ar) (SD) 52 (12) 50 (16)
Kvinder (%) 66 64
Hvide (%) 92 62
Sorte eller afro-amerikanere (%) 3 6
Asiatiske (%) 3 28
Spansk- eller latinamerikanere (%) 1 15
Gennemsnitlig varighed af astma, (ar) (SD) 17 (12) 22 (16)
Har aldrig reget (%) 81 80
Brug af hejdosis ICS (%) 49 75
Brug af OCS (%) 9 9
Gennemsnitlig antal eksacerbationer i 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
foregéende ar (SD)
Gennemsnitlig baseline % forventet FEV (SD) 60 (13) 63 (18)
Gennemsnitlig prae-bronkodilatator FEV; (L) 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
(SD)
Gennemsnitlig post-bronkodilatator FEV, 23 (20) 15 (15)
reversibilitet (%) (SD)
Gennemsnitlig baseline EOS-tal i blodet 371 (353) 340 (403)
(celler/mikrol) (SD)
EOS-tal i blodet > 150 celler/mikrol (%) 76 74
Positiv allergi-status (%) 46 64




Tabel 2 Demografiske og baseline-karakteristika for astma-studierne

PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1 059
Gennemsnitlig FeNO (ppb) (SD) 35(39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Gennemsnitlig ACQ-6 (SD) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
EOS-tal i blodet > 150 celler/mikrol og FeNO 38 47
> 25 ppb (%)

2 Positiv allergi-status defineret ved et positivt serum-IgE-resultat, der er specifikt for ethvert helars-acroallergen
i FETA-panelet.

ACQ-6, Asthma Control Questionnaire 6; EOS, eosinofilocytter; FEIA, fluorescerende enzymimmunanalyse;
FeNO, fraktioneret udéndet nitrogenmonoxid; FEV, Forceret uddndingsvolumen pa et sekund; ICS, inhaleret
kortikosteroid; IgE, immunoglobulin E; OCS, oral kortikosteroid; ppb, milliardtedele (parts per billion); SD,
standardafvigelse.

Resultaterne opsummeret nedenfor er for det anbefalede tezepelumab 210 mg subkutane
doseringsregime hver 4. uge.

Eksacerbationer

Det primaere endepunkt for PATHWAY og NAVIGATOR var frekvensen af svaere
astmaeksacerbationer malt over 52 uger. Svaere astmaeksacerbationer blev defineret som forverring af
astma, der kraevede brug af eller ggning af orale eller systemiske kortikosteroider i mindst 3 dage eller
en enkelt injektion af kortikosteroider i depotformulering og/eller skadestuebeseg, der kraevede brug af
orale eller systemiske kortikosteroider og/eller indleeggelse.

I bdde PATHWAY og NAVIGATOR havde patienter, der fik tezepelumab, signifikante reduktioner i
den arlige frekvens af svaere astmaeksacerbationer sammenlignet med placebo (tabel 3 og tabel 4).
Der var ogsé faerre eksacerbationer, der krevede skadestuebesgg og/eller hospitalsindlaeggelse hos
patienter behandlet med tezepelumab sammenlignet med placebo. | PATHWAY og NAVIGATOR
blev svare astmaeksacerbationer, der kreevede besog pa skadestuen og/eller hospitalsindlaeggelse,
reduceret med henholdsvis 85 % og 79 % med tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge.

Tabel 3  Hyppighed af svaere eksacerbationer ved uge 52 i NAVIGATOR®

Tezepelumab (N=528) Placebo (N=531)

Arlig frekvens af svaere astmaeksacerbationer

Frekvens

0,93

2,10

Frekvensratio (95 % CI)

0,44 (0,37; 0,53)

p-veerdi

<0,001

2 Tid i risiko defineres som den samlede varighed af tid, inden for hvilken en ny eksacerbation kan forekomme

(dvs. samlet opfelgningstid minus tid under eksacerbation og 7 dage efter).

CI, Konfidensinterval

Tabel 4 Hyppighed af svaere eksacerbationer ved uge 52 i PATHWAY®

Tezepelumab (N=137)

Placebo (N=138)

Arlig frekvens af svaere astmaeksacerbationer

Frekvens

0,20

0,72

Frekvensratio (95 % CI)

0,29 (0,16; 0,51)

p-veerdi

<0,001

2 Tid i risiko defineres som samlet opfalgningstid.

CI, Konfidensinterval




Undergruppeanalyse

I NAVIGATOR paviste tezepelumab en reduktion i frekvensen af svaere astmaeksacerbationer uanset
baseline-niveauerne af eosinofilocytter i blodet, FeNO, samt allergisk status (bestemt af en helérs
aeroallergen-specifik IgE). Lignende resultater blev set i PATHWAY. Se figur 1.

I NAVIGATOR var reduktionerne i frekvensen af sveere astmaeksacerbationer steorre med stigende
baseline eosinofilocytter i blodet og FeNO-vaerdier (frekvensratio = 0,79 [95 % CI: 0,48, 1,28] for
patienter med bade baseline eosinofilocytter i blodet < 150 celler/mikrol og baseline FeNO < 25 ppb;
frekvensratio = 0,30 [95 % CI: 0,23, 0,40] for patienter med bade baseline eosinofilocytter i blodet

> 150 celler/mikrol og baseline FeNO > 25 ppb).

Figur 1 Arlig frekvensratio for svzere astmaeksacerbationer over 52 uger pi tvzrs af
forskellige biomarkerer ved baseline for det fulde analyseszet (samlet NAVIGATOR og
PATHWAY)*

Tezepelumab

Allergistatus®

210 mg Q4W Placebo Frekvensratio
n / estimat n / estimat (95% CD)

|
Lalt 665/0,78 669/1.92 . : 0.40 (0.34, 0,48)

|

Eosinofilocytter ved baseline (celler/ul) |
<300 37910,84 382/1,62 —_— 0.52 (0.41, 0.66)

|
>=300 286 /0,68 2871235 —_— I 0.29 (0,22, 0.38)

|

Eosinofilocytter ved baseline (celler/ul) !
<150 166 /0,88 171/1.70 —_— : 0.52(0.36, 0.73)
150-<300 213/0.81 211/156 —_—— : 0.52 (0,38, 0.72)
300-<450 1271081 116/203 _— | 0.40 (0.26. 0.60)

|
>=450 159 /0,57 1711256 —_— | 0.22(0.15, 0.33)

|

FeNo ved baseline (ppb) |
<25 291/0,84 294/1.39 — : 0.60 (0.46. 0.79)
25-<50 191/0.76 181/200 —— | 0,38 (0,27, 0,53)

|
>=50 17510.67 189/277 — | 0.24 (0,17, 0.34)

|

|
Positiv allergistatus 410/0,72 405/1,92 — | 0.38 (0.30, 0.47)
Negativ allergistatus 24110,89 243/1.95 ——— 0.46 (0.34, 0.62)

|

Eosinofilocytter (celler/ul) og FeNO !

(ppb) ved baseline |
106 /0,91 99/1.43 — 0.63 (0.40, 1.00)

Eosmofilocytter <150 og FeNO <25

Eosinofilocytter ==150 og FeNO <25 185/0.80 195/1.37 0.58 (0.41, 0.82)
Eosinofilocytter <150 og FeNO ==25 5710,86 69/219 0,39 (0.22, 0.69)
Eosinofilocytter ==150 og FeNO ==25 309/0,69 301/243 I 0,28 (0,22, 0,37)

Favoriserer Tezepelumab ! ! ! ! Favoriserer Placebo
0.1

0.5 2

Frekvensratio (95% CI)

2 Tid i risiko defineres som den samlede varighed af tid, inden for hvilken en ny eksacerbation kan forekomme
(dvs. samlet opfelgningstid minus tid under eksacerbation og 7 dage efter).
b Allergistatus defineret af et serum IgE-resultat, der er specifikt for alle heldrs-aeroallergener i FEIA-panelet.

Lungefunktion

Zndring fra baseline 1 FEV, blev vurderet som et sekundert endepunkt i NAVIGATOR.
Sammenlignet med placebo opnéede tezepelumab klinisk betydningsfulde forbedringer i den
gennemsnitlige &ndring fra baseline i FEV| (tabel 5).

Patientrapporterede resultater

Andringer fra baseline i ACQ-6, Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for patienter i
alderen 12 ar og derover [AQLQ(S)+12] og ugentlige gennemsnitlige Astma Symptom Diary (ASD)-
scores blev vurderet som sekundare endepunkter i NAVIGATOR. Sverhedsgraden af hvaesende
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vejrtraekning, andened, hoste og trykken for brystet blev vurderet to gange dagligt (morgen og aften).
Opvégnen om natten og aktivitet blev vurderet dagligt. Den samlede ASD-score blev beregnet som
gennemsnittet af 10 elementer (tabel 5).

Forbedringer i ACQ-6 og AQLQ(S)+12 blev set sa tidligt som henholdsvis 2 uger og 4 uger efter
administration af tezepelumab og opretholdtes gennem uge 52 i begge studier.

Tabel 5 Resultater af vigtige sekundzere endepunkter ved uge 52 i NAVIGATOR*
Tezepelumab Placebo

Prae-bronkodilatator FEV,
N 527 531
LS Gennemsnitlig @&ndring fra baseline (L) 0,23 0,10

LS Gennemsnitlig &ndring fra placebo (L) 0,13 (0,08; 0,18)
(95 % CI)

p-verdi <0,001
AQLQ(S)+12 total score
N 525 526

LS Gennemsnitlig &ndring fra baseline 1,48 1,14
ZAndring fra placebo (95 % CI) 0,33 (0,20; 0,47)
p-veerdi <0,001
ACQ-6-score
N 527 531

LS Gennemsnitlig &ndring fra baseline -1,53 -1,20
ZAndring fra placebo (95 % CI) -0,33 (-0,46; -0,20)
p-veerdi <0,001

ASD
N 525 531

LS Gennemsnitlig &ndring fra baseline -0,70 -0,59
ZAndring fra placebo (95 % CI) -0,11 (-0,19; -0,04)

p-veerdi 0,004

2 Estimater er udledt fra en Mixed Model for Repeated Measures (MMRM) ved hjaelp af alle tilgengelige data
fra patienter med mindst 1 @ndring fra baseline-verdien, inklusive data efter seponering. ACQ-6, Asthma
Control Questionnaire 6; AQLQ(S)+12, Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for 12 ar og
derover; ASD Asthma Symptom Diary; CI, konfidensinterval; FEV, forceret ekspiratorisk volumen pa et
sekund; LS, mindste kvadrat; N, antal patienter, der bidrog til analysen (FA) med mindst 1 @ndring fra baseline-
vaerdien.

Aldre patienter (= 65 dr)

Af de 665 patienter med astma, der blev eksponeret for tezepelumab 210 mg subkutant hver 4. uge i
PATHWAY og NAVIGATOR, var i alt 119 patienter 65 ar eller derover, hvoraf 32 patienter var 75 ar
eller derover. Sikkerheden i disse aldersgrupper svarede til den samlede studiepopulation. Virkningen i
disse aldersgrupper svarede til den samlede studiepopulation i NAVIGATOR. PATHWAY
inkluderede ikke et tilstreekkeligt antal patienter pa 65 ar og derover til at bestemme virkningen i
denne aldersgruppe.

P&diatrisk population




I alt 82 unge i alderen 12 til 17 ar med sver, ukontrolleret astma blev inkluderet i NAVIGATOR og
modtog behandling med tezepelumab (n=41) eller placebo (n=41). Ud af de 41 unge, som fik
behandling med tezepelumab, tog 15 en hej dosis af ICS ved baseline. Den arlige astma-
eksacerbationsfrekvens observeret hos unge behandlet med tezepelumab var 0,68 versus 0,97 for
placebo (frekvensratio 0,70; 95 % CI 0,34, 1,46). LS-middelendringen fra baseline for FEV,
observeret hos unge behandlet med tezepelumab var 0,44 | versus 0,27 1 for placebo (LS-middelforskel
0,17 L; 95 % CI -0,01, 0,35). De farmakodynamiske responser hos unge svarede generelt til den
samlede studiepopulation.

Det Europziske Legemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Tezspire i en eller flere undergrupper af den paediatriske population med astma (se pkt. 4.2 for
oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Tezepelumabs farmakokinetik var dosisproportional efter subkutan administration over et dosis
interval pa 2,1 mg til 420 mg.

Absorption

Efter en enkelt subkutan administration blev den maksimale serumkoncentration néet efter ca. 3 til
10 dage. Baseret pa farmakokinetisk populationsanalyse var den estimerede absolutte
biotilgengelighed ca. 77 %. Der var ingen klinisk relevant forskel i biotilgengelighed ved
administration pé forskellige injektionssteder (mave, lar eller overarm).

Fordeling

Baseret pa farmakokinetisk populationsanalyse var det centrale og perifere distributionsvolumen for
tezepelumab henholdsvis 3,9 1 og 2,2 1 for en person som vejer 70 kg.

Biotransformation

Tezepelumab er et humant monoklonalt antistof (IgG2A), der nedbrydes af proteolytiske enzymer, der
er vidt fordelt i kroppen og metaboliseres ikke af leverenzymer.

Elimination

Som et humant monoklonalt antistof elimineres tezepelumab ved intracelluleer katabolisme, og der er
ingen tegn p& mélmedieret clearance. Fra farmakokinetisk populationsanalyse var den estimerede
clearance for tezepelumab 0,17 1/d for en person, som vejer 70 kg. Eliminationshalveringstiden var ca.

26 dage.

Sarlige populationer

Alder, kon, race
Baseret pa farmakokinetisk populationsanalyse havde alder, kon og race ingen klinisk betydningsfuld
virkning pa tezepelumabs farmakokinetik.

Legemsveegt

Baseret pa farmakokinetisk populationsanalyse var hgjere legemsvegt forbundet med lavere
eksponering. Imidlertid havde legemsvagtens effekt pa eksponering ingen betydningsfuld indflydelse
pa virkning eller sikkerhed og kreever ikke dosisjustering.

Pceediatriske patienter

Baseret pa den farmakokinetiske populationsanalyse var der ingen klinisk betydningsfuld
aldersrelateret forskel i tezepelumabs farmakokinetik mellem voksne og unge i alderen 12 til 17 ar.
Tezepelumab er ikke blevet undersogt hos bern i alderen under 12 ar (se pkt. 4.2).
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Aldre patienter (=65 dr)
Baseret pa farmakokinetisk populationsanalyse var der ingen klinisk betydningsfuld forskel i
tezepelumabs farmakokinetik mellem patienter pé 65 &r og derover og yngre patienter.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert formelle kliniske studier for at undersege virkningen af nedsat nyrefunktion pa
tezepelumab. Baseret pa farmakokinetisk populationsanalyse var tezepelumab-clearance ens hos
patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 60 til < 90 ml/min), moderat nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance 30 til < 60 ml/min) og patienter med normal nyrefunktion
(kreatinin-clearance > 90 ml/min.). Tezepelumab er ikke blevet undersegt hos patienter med svaert
nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance < 30 ml/min); dog elimineres tezepelumab ikke renalt.

Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert formelle kliniske studier for at undersege virkningen af nedsat leverfunktion pa
tezepelumab. IgG-monoklonale antistoffer fjernes ikke primeert via hepatisk vej; en @ndring i
leverfunktionen forventes ikke at pavirke tezepelumabs clearance. Baseret pd farmakokinetisk
populationsanalyse havde leverfunktionsbiomarkerer ved baseline (ALAT, ASAT og bilirubin) ingen
indvirkning pé tezepelumab-clearance.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra studier af toksicitet efter
gentagne doser, herunder sikkerhedsfarmakologi og fertilitetsevalueringer, og et ePPND (enhanced
Pre- and Post-Natal Development) reproduktions-toksicitetsstudie med cynomolgusaber ved doser pé
op til 300 mg/kg/uge (med eksponeringer pa mere end 100 gange den kliniske eksponering ved
maksimalt anbefalet human dosis [MRHDY]).

Tezepelumab udskilles i malk hos aber, dog i lave koncentrationer (< 1 %).

Tezepelumab er et monoklonalt antistof, og som sédan er genotoksicitets- og karcinogenicitetsstudier
ikke blevet udfert.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Eddikesyre

L-prolin

Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvasker.

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette l&gemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.

Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i op til 30 dage. Efter Tezspire er taget ud
af koleskabet, skal det bruges inden for 30 dage eller kasseres.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold



Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). For opbevaring efter udtagning fra keleskab, se pkt. 6.3.
Opbevar den fyldte injektionssprgjte eller fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses. Ma ikke omrystes. M4 ikke udsettes for varme.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Fyldt injektionssproite

1,91 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte af silikoniseret Type I-glas bestadende af en 27-gauge
Y2-tomme (12,7 mm) special tyndvagget kanyle af rustfrit stil dekket af en stiv kanylehette og
bromobutyl-stempelprop. Den fyldte injektionssprejte er monteret med en kanylesikring og en
forleenget fingerflange.

Pakningssterrelser:

Pakning indeholdende 1 fyldt injektionsspraojte.
Multipakning indeholdende 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter.

Fyldt pen

1,91 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte af silikoniseret Type I-glas bestdende af en 27-gauge
Y2-tomme (12,7 mm) speciel tyndveegget kanyle af rustfrit stil deekket af en kanylehatte og
stempelprop. Den fyldte pen bestér af den fyldte injektionssprejte og en hdndholdt, mekanisk
(fjederbaseret) injektionsenhed.

Pakningssterrelser:

Pakning indeholdende 1 fyldt pen.

Multipakning indeholdende 3 (3 pakninger a 1) fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

For administration skal kartonen tages ud af keleskabet, og Tezspire skal opné stuetemperatur. Dette
tager normalt 60 minutter.

Inspicer Tezspire visuelt for partikler og misfarvning for administration. Tezspire er klar til
opaliserende, farvelgs til lysegul. Brug ikke dette laegemiddel, hvis veesken er uklar, misfarvet, eller

hvis den indeholder store eller fremmede partikler.

Yderligere information og instruktioner til klargering og administration af Tezspire ved hjelp af den
fyldte injektionssprejte eller fyldte pen findes i indleegssedlen og ”Brugervejledning”.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertélje
Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)



EU/1/22/1677/001
EU/1/22/1677/002
EU/1/22/1677/003
EU/1/22/1677/004

1 fyldt injektionssprojte

Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprajter
1 fyldt pen

Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte penne

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19. september 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes p& Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



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

BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

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

Thousand Oaks

California 91320

USA

Immunex Rhode Island Corporation (refereres til som Amgen Rhode Island eller ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

USA

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset leegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul

1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
. pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur


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

nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfoere en veesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte
tezepelumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjzlpestoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt injektionssprojte

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse

Lzes indlegssedlen inden brug.
Abnes her

Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses, omrystes eller udseattes for varme.
Opbevar den fyldte injektionssprejte i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1677/001 1 fyldt injektionssprajte

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

tezspire 210 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

22



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MULTIPAKNING — MED BLA BOKS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte
tezepelumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjzlpestoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprajter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse

Lzs indlegssedlen inden brug.
Abnes her

Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses, omrystes eller udseattes for varme.
Opbevar den fyldte injektionssprejte i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1677/002 Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprajter

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

tezspire 210 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE MULTIPAKNING — UDEN BLA
BOKS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte
tezepelumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprejte indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hj=zlpestoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt injektionssprejte. Del af en multipakning — ma ikke selges separat.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse

Les indlegssedlen inden brug.
Abnes her

Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses, omrystes eller udseattes for varme.
Opbevar den fyldte injektionssprejte i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1677/002 Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprajter

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

tezspire 210 mg

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tezspire 210 mg injektion
tezepelumab
s.c.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,91 ml

| 6.  ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL FYLDT PEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
tezepelumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hj=zlpestoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt pen

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse

Lzs indlegssedlen inden brug.
Abnes her

Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses, omrystes eller udseattes for varme.
Opbevar den fyldte pen i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1677/003 1 fyldt pen

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

tezspire 210 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL FYLDT PEN MULTIPAKNING — MED BLA BOKS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
tezepelumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjzlpestoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte penne

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse

Lzes indlegssedlen inden brug.
Abnes her

Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses, omrystes eller udseattes for varme.
Opbevar den fyldte pen i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1677/004 Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte penne

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

tezspire 210 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

31



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON TIL FYLDT PEN MULTIPAKNING — UDEN BLA BOKS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Tezspire 210 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
tezepelumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 210 mg tezepelumab i 1,91 ml oplesning (110 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjzlpestoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt pen. Del af en multipakning — ma ikke s&lges separat.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse

Lzes indlegssedlen inden brug.
Abnes her

Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses, omrystes eller udseattes for varme.
Opbevar den fyldte pen i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1677/004 Multipakning: 3 (3 pakninger a 1) fyldte penne

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

tezspire 210 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tezspire 210 mg injektion
tezepelumab
Subkutan anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,91 ml

| 6.  ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Tezspire 210 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
tezepelumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tezspire
3. Sédan skal du bruge Tezspire

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Tezspire, og hvordan virker det

Tezspire indeholder det aktive stof tezepelumab, som er et monoklonalt antistof. Antistoffer er
proteiner, der genkender og binder sig til et specifikt malstof i kroppen, som ved tezepelumab er et
protein, der hedder thymisk stromal lymfopoietin (TSLP). TSLP spiller en vigtig rolle i at forarsage
den inflammation (beteendelsestilstand) i luftvejene, der medferer tegn og symptomer pa astma. Ved at
blokere virkningen af TSLP hjelper dette legemiddel med at reducere inflammation og
astmasymptomer.

Hvad Tezspire anvendes til
Tezspire anvendes sammen med anden astmamedicin til behandling af sver astma hos voksne og unge
(12 ar og derover), nar sygdommen ikke er under kontrol med den nuverende astmamedicin.

Hvordan kan Tezspire hjzlpe
Tezspire kan reducere antallet af astmaanfald, hjelpe dig til en bedre vejrtreekning og mindske dine
symptomer pa astma.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tezspire

Brug ikke Tezspire

. hvis du er allergisk over for tezepelumab eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6). Hvis dette geelder for dig, eller hvis du er i tvivl, skal du sperge
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Tezspire.
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) Tezspire er ikke anfaldsmedicin. Du ma ikke bruge det til behandling af et pludseligt
astmaanfald.

) Hyvis din astma ikke bliver bedre, eller hvis den bliver vaerre under behandlingen med dette
leegemiddel, skal du tale med en lzege eller sygeplejerske.

) Ver opmzerksom pa tegn pa allergiske reaktioner. Legemidler som Tezspire kan potentielt
forérsage alvorlige allergiske reaktioner hos nogle mennesker. Tegnene pé disse reaktioner kan
variere, men kan omfatte haevelse af ansigt, tunge eller mund, vejrtreekningsbesver, hurtig
hjerterytme, besvimelse, svimmelhed, erhed, naeldefeber og udslet. Hvis du bemerker nogle af
disse tegn, skal du straks tale med en lzege eller sygeplejerske.

Tal med leegen om, hvordan du genkender tidlige tegn pa allergi, og hvordan du handterer
reaktionerne, hvis de opstar.

. Hold eje med tegn, der kan tyde pa en mulig alvorlig infektion, mens du tager Tezspire,
sdsom:
- feber, influenzalignende symptomer, nattesved
- hoste, som ikke gar vaek
- varm, red og smertefuld hud, eller et smertefuldt udslat pa huden med blerer.
Hvis du bemerker nogle af disse tegn, skal du straks fortaelle det til en laege eller
sygeplejerske.

Hyvis du har en alvorlig infektion, skal du tale med leegen, for du tager Tezspire.

. Hold eje med eventuelle symptomer pa hjerteproblemer, sisom:
- smerter i brystet
- andened
- en generel folelse af ubehag, sygdom eller utilpashed
- svimmelhed eller erhed.
Hvis du bemerker nogle af disse tegn, skal du straks fortaelle det til en laege eller
sygeplejerske.

) Hyvis du har en parasitinfektion, eller hvis du bor i (eller rejser til) et omrade, hvor
parasitinfektioner er almindelige, skal du tale med leegen. Tezspire kan svekke kroppens evne
til at bekeempe visse typer parasitinfektioner.

Born
Born under 12 ar mé ikke fa dette leegemiddel, da sikkerheden og fordelene ved dette leegemiddel ikke
er kendt hos bern i denne aldersgruppe.

Anden astmamedicin

) Du ma ikke stoppe pludseligt med at tage din anden astmamedicin, nar du starter med
Tezspire. Dette er serligt vigtigt, hvis du tager steroider (ogsa kaldet kortikosteroider). Disse
leegemidler skal man stoppe gradvist med under vejledning fra leegen og pé baggrund af din
reaktion pa Tezspire.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tezspire
Fortel legen eller apotekspersonalet:

. hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at bruge
andre legemidler.
. hvis du for nylig har fiet eller har planlagt, at du skal have en vaccination.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette laegemiddel.
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) Du maé ikke bruge Tezspire under graviditeten, medmindre din leege anbefaler det. Det vides
ikke, om Tezspire kan skade dit ufedte barn.

) Tezspire kan passere over i modermelken. Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du
tale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Tezspire pavirker din evne til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Tezspire indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 210 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du bruge Tezspire

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Voksne og unge i alderen 12 ir og derover:
) Den anbefalede dosis er 210 mg (1 injektion) hver 4. uge. Tezspire gives som en injektion
under huden (subkutant).

Lagen eller sygeplejersken bestemmer, om du kan give dig selv injektionen, eller om din
omsorgsperson kan gere det for dig. I sa fald vil du og din omsorgsperson modtage traening i den rette
made at klargere og injicere Tezspire.

Inden du selv injicerer Tezspire, skal du lese "Brugervejledning" for Tezspire fyldt injektionssprejte
omhyggeligt. Gor dette hver gang, du far en ny injektion. Der kan vaere ny information.

Du ma ikke dele Tezspire fyldte injektionssprejter eller bruge en injektionssprejte mere end en enkelt
gang.

Hvis du har glemt at bruge Tezspire

) Hvis du har glemt at injicere en dosis, skal du injicere dosen hurtigst muligt. Tag derefter din
naeste injektion pa den naste planlagte injektionsdag.

. Hvis du ferst opdagede, at du havde glemt en dosis, da det var tid til neeste dosis, skal du blot
injicere den naste dosis som planlagt. Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

. Hvis du ikke er sikker pé, hvornér du skal injicere Tezspire, skal du sperge legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du holder op med at bruge Tezspire
. Du ma ikke stoppe med at bruge Tezspire, uden forst at tale med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Hvis behandlingen med Tezspire afbrydes eller stoppes, kan dine

astmasymptomer og astmaanfald vende tilbage.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle féar bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner

Seg straks laegehjeaelp, hvis du tror, du kan have en allergisk reaktion. Sddanne reaktioner kan
forekomme inden for timer eller dage efter injektionen.
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Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
e allergiske reaktioner, herunder alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)
symptomerne omfatter seedvanligvis:
o haevelse af ansigt, tunge eller mund
o vejrtrekningsproblemer, hurtig hjerterytme
o besvimelse, svimmelhed, orhed

Andre bivirkninger

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

. ondt i halsen

. udsleet

. ledsmerter

. reaktioner pa injektionsstedet (sdésom redme, hevelse og smerter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

. Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

. Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i den ydre pakning i hgjst 30 dage.
Nér Tezspire har faet stuetemperatur, mé det ikke sattes tilbage i keleskabet. Tezspire, som har
vearet opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage, skal bortskaffes pa sikker vis.

. Ma ikke omrystes, nedfryses eller udszttes for varme.

. Brug ikke dette leegemiddel, hvis det er blevet tabt eller beskadiget, eller hvis
sikkerhedsforseglingen pa @sken er brudt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tezspire indeholder:

. Aktivt stof: tezepelumab.

. Ovrige indholdsstoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid og vand til
injektionsvaesker.
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Udseende og pakningssterrelser
Tezspire er en klar til opaliserende, farveles til lysegul oplesning.

Tezspire fés i en pakning, som indeholder 1 fyldt injektionssprejte til engangsbrug, eller i en
multipakning indeholdende 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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: +322 37048 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: +33 141 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

Aléktop Pappokevtiky] Atd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denne indlaegsseddel blev senest aendret

Andre informationskilder

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

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

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

Tezspire 210 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
tezepelumab

Denne "Brugervejledning" indeholder information om, hvordan Tezspire injiceres.
For du bruger din Tezspire fyldte injektionssprejte skal din leege vise dig eller din omsorgsperson,
hvordan det bruges korrekt.

Lzes denne "Brugervejledning'", inden du begynder at bruge din Tezspire fyldte
injektionssprejte og hver gang du fir en ny injektion. Der kan vare ny information. Denne
information erstatter ikke, at du taler med din lege om din medicinske tilstand eller din behandling.

Hvis du eller din omsorgsperson har spergsmal, skal I tale med leegen.

Vigtig information inden du injicerer Tezspire

Opbevar Tezspire i keleskab ved 2 °C til 8 °C i den ydre @ske, indtil du er klar til at bruge det.
Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur ved 20 °C til 25 °C i den ydre @ske i maksimalt 30 dage.

Nér Tezspire har néet stuetemperatur, ma det ikke settes tilbage i kaleskabet.

Kassér (bortskaf) Tezspire, som har varet opbevaret ved stuetemperatur i leengere tid end 30 dage
(se trin 10).

Du ma ikke bruge din Tezspire fyldte Du mi ikke omryste din fyldte
injektionssprajte, hvis: injektionssprajte.
e den har veret nedfrosset Du mi ikke dele din fyldte
e den har veret tabt eller er beskadiget injektionssprgjte eller bruge den mere end
e sikkerhedsforseglingen pé @sken er brudt én gang.
e udlebsdatoen (EXP) er overskredet Du mi ikke udsztte din Tezspire fyldte

injektionssprejte for varme.
Hvis noget af ovenstaende sker, skal du kassere injektionssprejten i en kanylebeholder og bruge en
ny Tezspire fyldt injektionssprejte.
Hver Tezspire fyldt injektionssprejte indeholder 1 dosis Tezspire, der kun er til engangsbrug.
Opbevar Tezspire fyldt injektionssprejte og alle laegemidler utilgaengeligt for bern.
Tezspire gives kun som en injektion under huden (subkutant).

Din Tezspire fyldte injektionssprejte
Tag ikke kanylehatten af, for du har net trin 7 i denne vejledning og er klar til at injicere Tezspire.

Undga at berare aktiveringsklipsen til kanylesikring. Dette vil sikre, at du undgér at aktivere
sikkerhedsanordningen (kanylesikringen) for tidligt.
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For brug Efter brug

Aktiveringsklips Vindue Etiket med Kanyle
til kanylesikring udlebsdato

= &)

|\

Stempel-
hoved

W

Stempel Sprojte- Kanylehztte Stempel Kanylesikring
cylinder
Fingerflange Kanyle

Klargering til injektion af Tezspire
Trin 1 — Find alle delene frem

1 Tezspire fyldt injektionssprojte fra kaleskabet

1 spritserviet

1 bomuldstot eller gaze

1 lille plaster (valgfrit)

1 kanylebeholder. Se trin 10 for vejledning i, hvordan den brugte Tezspire fyldte
injektionssprejte kasseres (bortskaffes).

Fyldt injektionssprejte Spritserviet Bomuldstot Plaster Kanylebeholder
eller gaze

Trin 2 — Forberedelse til brug af din Tezspire fyldte injektionssprejte

Lad Tezspire fa stuetemperatur mellem 20 °C og 25°C i

ca. 60 minutter eller i lengere tid (op til maksimalt 30 dage), for
injektionen gives.

Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre @ske for at beskytte
mod lys.

Varm ikke den fyldte injektionssprejte op pd nogen anden méde.

Varm den for eksempel ikke op i mikrobglgeovn eller i varmt vand, i
direkte sollys eller nar andre varmekilder.

Du mai ikke satte Tezspire tilbage i keleskabet, nar den har faet stuetemperatur. Kassér (bortskaf)
Tezspire, som har varet opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage.

Du mai ikke tage kanylehatten af, for i trin 7.
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Trin 3 — Tag den fyldte injektionssprejte ud

Tag fat i sprejtecylinderen for at tage den fyldte injektionssprejte ud af bakken. Du mi ikke holde
i stemplet, nér du tager fat i den fyldte injektionssprojte.

Sprejte-
cylinder

Trin 4 — Tjek den fyldte injektionssprejte

Tjek den fyldte injektionssprajte for skader. Du mi ikke
bruge den fyldte injektionssprejte, hvis den er beskadiget.

Kontrollér udlebsdatoen péd den fyldte injektionssprejte. Du mé
ikke bruge den fyldte injektionssprajte, hvis udlegbsdatoen er
overskredet.

Kig p4 oplesningen gennem vinduet. Oplesningen skal vare
klar og farvelgs til lysegul.

Du mai ikke injicere Tezspire, hvis vasken er uklar, misfarvet
eller indeholder store partikler.

Du kan maske se sma luftbobler 1 vasken. Dette er normalt. Du Udlebsdato

behover ikke gore noget ved det.

Injektion af Tezspire
Trin 5 — Valg et injektionssted

Hvis du giver dig selv injektionen, er det anbefalede
injektionssted foran pé laret eller nedre del af maven. Du Injektionssted
ma ikke give dig selv injektionen i armen. _— lamfor

omsorgs-
personer

En omsorgsperson kan give dig injektionen i overarmen,
laret eller nederste del af maven.

For hver injektion skal du valge et nyt sted, der er mindst
3 cm vek fra hvor du sidst fik din injektion.

Du mé ikke injicere:

¢ inden for et omréde pd 5 cm rundt om navlen
e hvor huden er om, hard, skeller eller har bla
marker

e iar eller beskadiget hud
e gennem toj
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Trin 6 — Vask haender og rens injektionsstedet

Vask henderne grundigt med sebe og vand.

Rens injektionsstedet med en spritserviet i en cirkuler bevagelse. Lad det lufttorre.
Reor ikke det rensede omréde for injektion.

Vift eller pust ikke pa det rensede omréde.

Trin 7 — Traek kanylehztten af

Tag ikke hetten af, for du er klar til at injicere.

Hold sprgjtecylinderen med én hénd, og traek forsigtigt
kanylehetten lige af med den anden hand.

Hold ikke pé stemplet eller stempelhovedet, mens du tager
kanylehztten af.

Laeg kanylehetten til side, og smid den vk senere.

Du kan méske se en drabe vaske ved kanylens ende. Dette er
normalt.

Ror ikke ved kanylen, og lad den ikke rere ved nogen overflade.
Du mi ikke sztte kanylehetten pa sprejten igen.
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Trin 8 — Injicér Tezspire
Hold den fyldte injektionssprejte i én hand som vist.

Brug den anden hénd til forsigtigt at klemme om og holde det
omréde af huden, hvor du vil injicere. Dette gor huden fastere.

Tryk ikke stemplet ind, for kanylen er helt indsat i huden.
Trzek ikke stemplet ud pa noget tidspunkt.
Injicer Tezspire ved at folge trinene i figur a, b og c.

Brug en vinkel pd 45 grader og  Brug tommelfingeren til at

st kanylen helt ind i den trykke ned pé stempelhovedet.
sammenklemte hud. Bliv ved med at trykke, indtil
Du m4 ikke forsoge at endre det er sé langt nede, som det
placeringen af den fyldte kgn komme: ]?ette er for at
injektionssprojte, efter dener ~ Sikre, at du injicerer alt

indsat i huden. medicinen.

Trin 9 — Tjek injektionsstedet
Der kan vere en lille mangde blod eller veske, hvor du
injicerede. Dette er normalt.

Pres forsigtigt pa din hud med en bomuldstot eller gaze, indtil
bledningen stopper.

Gnid ikke pa injektionsstedet. Om nedvendigt kan du dekke
injektionsstedet med et lille plaster.
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Bortskaffelse af Tezspire
Trin 10 — Kassér den brugte fyldte injektionssprojte sikkert

Hver fyldt injektionssprejte indeholder en enkelt dosis Tezspire
og kan ikke genbruges. Du m4 ikke sxtte kanylehetten pa
injektionssprojten igen.

Laeg den brugte sprojte og kanylehatte i en kanylebeholder
umiddelbart efter brug. Kassér de ovrige brugte dele i
husholdningsaffaldet.

Du mi ikke smide injektionssprejten ud i husholdningsaffaldet.

Retningslinjer for bortskaffelse

Bortskaf den fyldte kanylebeholder som anvist af din lege eller apotekspersonalet.

Du mai ikke smide den brugte kanylebeholder ud i dit husholdningsaffald, medmindre det er tilladt
ifelge de lokale retningslinjer.

Bortskaf ikke din brugte kanylebeholder som genbrugsplast.
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Tezspire 210 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
tezepelumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tezspire
3. Sédan skal du bruge Tezspire

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Tezspire, og hvordan virker det

Tezspire indeholder det aktive stof tezepelumab, som er et monoklonalt antistof. Antistoffer er
proteiner, der genkender og binder sig til et specifikt malstof i kroppen, som ved tezepelumab er et
protein, der hedder thymisk stromal lymfopoietin (TSLP). TSLP spiller en vigtig rolle i at forérsage
den inflammation (betendelsestilstand) i luftvejene, der medferer tegn og symptomer pa astma. Ved at
blokere virkningen af TSLP hjelper dette l&egemiddel med at reducere inflammation og
astmasymptomer.

Hvad Tezspire anvendes til
Tezspire anvendes sammen med anden astmamedicin til behandling af sver astma hos voksne og unge
(12 ar og derover), nar sygdommen ikke er under kontrol med den nuverende astmamedicin.

Hvordan kan Tezspire hjzlpe
Tezspire kan reducere antallet af astmaanfald, hjelpe dig til en bedre vejrtreekning og mindske dine
symptomer pa astma.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tezspire

Brug ikke Tezspire

. hvis du er allergisk over for tezepelumab eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6). Hvis dette geelder for dig, eller hvis du er i tvivl, skal du sperge
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Tezspire.
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) Tezspire er ikke anfaldsmedicin. Du ma ikke bruge det til behandling af et pludseligt
astmaanfald.

) Hyvis din astma ikke bliver bedre, eller hvis den bliver vaerre under behandlingen med dette
leegemiddel, skal du tale med en lzege eller sygeplejerske.

) Ver opmeerksom pa tegn pa allergiske reaktioner. Legemidler som Tezspire kan potentielt
forérsage alvorlige allergiske reaktioner hos nogle mennesker. Tegnene pé disse reaktioner kan
variere, men kan omfatte haevelse af ansigt, tunge eller mund, vejrtreekningsbesver, hurtig
hjerterytme, besvimelse, svimmelhed, erhed, neldefeber og udslet. Hvis du bemerker nogle af
disse tegn, skal du straks tale med en lzege eller sygeplejerske.

Tal med leegen om, hvordan du genkender tidlige tegn pa allergi, og hvordan du handterer
reaktionerne, hvis de opstar.

. Hold eje med tegn, der kan tyde pa en mulig alvorlig infektion, mens du tager Tezspire,
sasom:
- feber, influenzalignende symptomer, nattesved
- hoste, som ikke gar vaek
- varm, red og smertefuld hud, eller et smertefuldt udslet pa huden med blearer.
Hvis du bemerker nogle af disse tegn, skal du straks fortaelle det til en laege eller
sygeplejerske.

Hyvis du har en alvorlig infektion, skal du tale med leegen, for du tager Tezspire.

. Hold gje med eventuelle symptomer pa hjerteproblemer, sdsom:
- smerter i brystet
- andened
- en generel folelse af ubehag, sygdom eller utilpashed
- svimmelhed eller erhed.
Hvis du bemerker nogle af disse tegn, skal du straks fortaelle det til en laege eller
sygeplejerske.

) Hyvis du har en parasitinfektion, eller hvis du bor i (eller rejser til) et omrade, hvor
parasitinfektioner er almindelige, skal du tale med leegen. Tezspire kan sveekke kroppens evne
til at bekeempe visse typer parasitinfektioner.

Bern
Born under 12 &r ma ikke fa dette leegemiddel, da sikkerheden og fordelene ved dette leegemiddel ikke
er kendt hos bern i denne aldersgruppe.

Anden astmamedicin

) Du mi ikke stoppe pludseligt med at tage din anden astmamedicin, nar du starter med
Tezspire. Dette er serligt vigtigt, hvis du tager steroider (ogsé kaldet kortikosteroider). Disse
leegemidler skal man stoppe gradvist med under vejledning fra leegen og pé baggrund af din
reaktion pa Tezspire.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tezspire
Fortel legen eller apotekspersonalet:

. hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at bruge
andre legemidler.
. hvis du for nylig har fiet eller har planlagt, at du skal have en vaccination.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rids, for du tager dette leegemiddel.
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) Du maé ikke bruge Tezspire under graviditeten, medmindre din leege anbefaler det. Det vides
ikke, om Tezspire kan skade dit ufedte barn.

) Tezspire kan passere over i modermelken. Hvis du ammer eller planlaegger at amme, skal du
tale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Tezspire pavirker din evne til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Tezspire indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 210 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du bruge Tezspire

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Voksne og unge i alderen 12 ir og derover:
) Den anbefalede dosis er 210 mg (1 injektion) hver 4. uge. Tezspire gives som en injektion
under huden (subkutant).

Laegen eller sygeplejersken bestemmer, om du kan give dig selv injektionen, eller om din
omsorgsperson kan gere det for dig. I sa fald vil du og din omsorgsperson modtage traening i den rette
made at klargere og injicere Tezspire.

Inden du selv injicerer Tezspire, skal du leese "Brugervejledning" for Tezspire fyldt pen omhyggeligt.
Gor dette hver gang, du fér en ny injektion. Der kan vaere ny information.

Du maé ikke dele Tezspire fyldt pen eller bruge en pen mere end en enkelt gang.

Hvis du har glemt at bruge Tezspire

) Hvis du har glemt at injicere en dosis, skal du injicere dosen hurtigst muligt. Tag derefter din
naeste injektion pa den neeste planlagte injektionsdag.

) Hvis du ferst opdagede, at du havde glemt en dosis, da det var tid til neste dosis, skal du blot
injicere den naste dosis som planlagt. Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

. Hvis du ikke er sikker pd, hvornar du skal injicere Tezspire, skal du sperge legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du holder op med at bruge Tezspire
. Du maé ikke stoppe med at bruge Tezspire, uden forst at tale med legen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Hvis behandlingen med Tezspire afbrydes eller stoppes, kan dine

astmasymptomer og astmaanfald vende tilbage.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner

Seg straks laegehjaelp, hvis du tror, du kan have en allergisk reaktion. Sddanne reaktioner kan
forekomme inden for timer eller dage efter injektionen.
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Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)
o allergiske reaktioner, herunder alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)
symptomerne omfatter seedvanligvis:
o haevelse af ansigt, tunge eller mund
o vejrtrekningsproblemer, hurtig hjerterytme
o besvimelse, svimmelhed, grhed

Andre bivirkninger

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

. ondt i halsen

. udsleet

. ledsmerter

. reaktioner pa injektionsstedet (sdsom redme, havelse og smerter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

. Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

. Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i den ydre pakning i hgjst 30 dage.
Naér Tezspire har faet stuetemperatur, mé det ikke settes tilbage i koleskabet. Tezspire, som har
vearet opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage skal bortskaffes pa sikker vis.

. Ma ikke omrystes, nedfryses eller udseattes for varme.

. Brug ikke dette laegemiddel, hvis det er blevet tabt eller beskadiget, eller hvis
sikkerhedsforseglingen pa @sken er brudt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tezspire indeholder:

. Aktivt stof: tezepelumab.

. Ovrige indholdsstoffer: eddikesyre, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid og vand til

injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
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Tezspire er en klar til opaliserende, farvelos til lysegul oplesning.

Tezspire fés 1 en pakning, som indeholder 1 fyldt pen til engangsbrug, eller i en multipakning
indeholdende 3 (3 pakninger a 1) fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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: +322 37048 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
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
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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

Aléktop PapuokevTiky] Atd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denne indlaegsseddel blev senest aendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs

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

Tezspire 210 mg injektionsvaeske, oplosning i fyldt pen
tezepelumab

Denne "Brugervejledning" indeholder information om, hvordan Tezspire injiceres.

For du bruger din Tezspire fyldte pen skal din leege vise dig eller din omsorgsperson, hvordan det
bruges korrekt.

Lzes denne "Brugervejledning", inden du begynder at bruge din Tezspire fyldte pen og hver
gang du fir en ny injektion. Der kan vaere ny information. Denne information erstatter ikke, at du
taler med din leege om din medicinske tilstand eller din behandling.

Hvis du eller din omsorgsperson har spergsmal, skal I tale med legen.

Vigtig information, som du skal vaere bekendt med, inden du injicerer Tezspire

Opbevar Tezspire i keleskab ved 2 °C til 8 °C i den ydre @ske, indtil du er klar til at bruge det.
Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur ved 20 °C til 25 °C i den ydre aske i maksimalt 30 dage.
Naér Tezspire har naet stuetemperatur, ma det ikke settes tilbage i koleskabet.

Kassér (bortskaf) Tezspire, som har veret opbevaret ved stuetemperatur i lengere tid end 30 dage
(se trin 10).

Du mi ikke bruge din Tezspire fyldte pen, hvis: Du mi ikke omryste din fyldte pen.
e den har vaeret nedfrosset Du mé ikke dele din fyldte pen eller bruge
e den har vaeret tabt eller er beskadiget den mere end én gang.
e sikkerhedsforseglingen pé @sken er brudt Du mi ikke udsatte din Tezspire fyldte
e udlebsdatoen (EXP) er overskredet pen for varme.

Hvis noget af ovenstaende sker, skal du kassere den fyldte pen i en kanylebeholder og bruge en ny
Tezspire fyldt pen.

Hver Tezspire fyldt pen indeholder 1 dosis Tezspire, der kun er til engangsbrug.

Opbevar Tezspire fyldt pen og alle lzegemidler utilgeengeligt for bern.

Tezspire gives kun som en injektion under huden (subkutant).

Din Tezspire fyldte pen

Tag ikke hetten af, for du har naet trin 6 i denne vejledning og er klar til at injicere Tezspire.

For brug Efter brug
Vindue
OE Be—]
Etiket Lned FlydeJde Orange Orange
udlebsdato leegemiddel stempel kanylesikring
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Klargering til injektion af Tezspire
Trin 1 — Find alle delene frem

1 Tezspire fyldt pen fra keleskabet

1 spritserviet

1 bomuldstot eller gaze

1 lille plaster (valgfrit)

1 kanylebeholder. Se trin 10 for vejledning i, hvordan den brugte Tezspire fyldte pen kasseres
sikkert.

u Jm@ @ yﬁ

Fyldt pen Spritserviet Bomuldstot Plaster Kanylebeholder
eller gaze

Trin 2 — Forberedelse til brug af din Tezspire fyldte pen

Lad Tezspire fa stuetemperatur mellem 20 °C og 25°C i

ca. 60 minutter eller i lengere tid (op til maksimalt 30 dage), for
injektionen gives.

Opbevar den fyldte pen i den ydre @ske for at beskytte mod lys.
Varm ikke den fyldte pen op pd nogen anden made. Varm den for
eksempel ikke op i mikrobglgeovn eller i varmt vand, i direkte sollys
eller neer andre varmekilder.

Du mai ikke satte Tezspire tilbage i keleskabet, nar den har faet stuetemperatur. Kassér (bortskaf)
Tezspire, som har varet opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage.
Du mi ikke tage hetten af for trin 6.

Trin 3 — Fjern og tjek den fyldte pen

Tag fat pa midten af den fyldte pen, og tag den ud af bakken.
Tjek den fyldte pen for skader. Du mi ikke bruge den fyldte

pen, hvis den er beskadiget.
Tjek udlebsdatoen pa den fyldte pen. Du ma ikke bruge den A

fyldte pen, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Se pa vaesken gennem vinduet. Vasken skal vere klar og
farvelgs til lysegul.

Du mai ikke injicere Tezspire, hvis vasken er uklar, misfarvet
eller indeholder store partikler.

Du kan se smé luftbobler i veesken. Dette er normalt. Det behaver
du ikke gore noget ved.

Udlebsdato
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Injektion af Tezspire
Trin 4 — Velg et injektionssted

Hvis du giver dig selv injektionen, er det anbefalede

injektionssted foran pé laret eller nedre del af maven. Du méa )_ Injektions.
ikke give dig selv injektionen i armen. | sted kun
En omsorgsperson kan give dig injektionen i overarmen, laret f;;sorgs,
eller maven. personer

For hver injektion skal du vaelge et nyt sted, der er mindst 3 cm
vaek fra hvor du sidst fik din injektion.
Du mai ikke injicere:

e inden for et omréde pd 5 cm rundt om navlen
e hvor huden er om, hard, skeller eller har bla /\
marker

e iar eller beskadiget hud
e gennem toj

Trin 5 — Vask haender og rens injektionsstedet

Vask haenderne grundigt med sabe og vand.

Rens injektionsstedet med en spritserviet i en cirkuler bevegelse. Lad det luftterre.
Reor ikke det rensede omrade for injektion.

Vift eller pust ikke pa det rensede omrade.

Trin 6 — Trak haetten af

Tag ikke hetten af, for du er klar til at injicere.

Hold den fyldte pen med én hénd, og trek forsigtigt heetten lige
af med den anden hénd.

Leaeg heetten til side, og smid den vaek senere.

Den orange kanylesikring kan nu ses. Den orange kanylesikring

er der for at beskytte dig mod at rere kanylen.

Du mai ikke rore kanylen eller trykke pé den orange
kanylesikring med fingeren.

Du ma ikke sztte hetten pa den fyldte pen igen. Du kan f
injektionen til at ske for tidligt eller beskadige kanylen.
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Trin 7 — Injicer Tezspire

Folg leegens anvisninger for, hvordan du skal give injektionen.
Du kan enten klemme huden forsigtigt sammen pa
injektionsstedet eller give injektionen uden at klemme huden

sammen.
Injicer Tezspire ved at folge trinene i figur a, b, ¢ og d.

Nér du injicerer, herer du det forste klik, som forteller dig, at
injektionen er begyndt. Tryk og hold den fyldte pen nede i

15 sekunder, indtil du herer det andet klik.

Du mi ikke @ndre den fyldte pens placering, nar injektionen er
begyndt.

b

i

Placer den fyldte pen.

e Placer den orange
kanylesikring fladt mod
huden (i en vinkel pa
90 grader).

e Sorg for, at du kan se
vinduet.

Tryk ned med fast tryk, indtil Hold nede med fast tryk i

du ikke kan se den orange cirka 15 sekunder.
kanylesikring. e Du vil here et andet "klik",
e Du herer det forste "klik", som forteller dig, at
som forteller dig, at injektionen er slut.
injektionen er begyndt. e Det orange stempel vil fylde
e Det orange stempel vil vinduet ud.

bevege sig ned i vinduet
under injektionen.

Trin 8 — Tjek vinduet

Tjek vinduet for at sikre, at al medicinen er blevet injiceret.
Hvis den orange stempelstang ikke fylder vinduet op, har du
maske ikke féet den fulde dosis.

Hvis dette sker, eller hvis du har andre bekymringer, skal du
kontakte din laege.

For /\ Efter
injektion injektion

(c—m) (==
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Nér injektionen er fuldfert,

skal du lefte den fyldte pen

lige op.

e Den orange kanylesikring vil
glide ned og lése sig pa plads
over kanylen.

\.

i
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Trin 9 — Tjek injektionsstedet

Der kan vere en lille mangde blod eller veeske, hvor du
injicerede. Dette er normalt.

Pres forsigtigt pa din hud med en bomuldstot eller gaze, indtil
bledningen stopper.

Gnid ikke pa injektionsstedet. Om nedvendigt kan du dekke
injektionsstedet med et lille plaster.

Bortskaffelse af Tezspire
Trin 10 — Kassér den brugte pen sikkert

Hver fyldt pen indeholder en enkelt dosis Tezspire og kan ikke
genbruges. Du m4 ikke satte hatten pd pennen igen.
Laeg den brugte pen og hatte i en kanylebeholder umiddelbart
efter brug. Kassér de gvrige brugte dele i husholdningsaffaldet.
Du mi ikke smide pennen ud i husholdningsaffaldet.

Retningslinjer for bortskaffelse

Bortskaf den fyldte kanylebeholder som anvist af din lege eller apotekspersonalet.

Du mai ikke smide den brugte kanylebeholder ud i dit husholdningsaffald, medmindre det er tilladt

ifolge de lokale retningslinjer.

Bortskaf ikke din brugte kanylebeholder som genbrugsplast.
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