ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en jeringa precargada

Tezspire 210 mg solucion inyectable en pluma precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Jeringa precargada
Cada jeringa precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de solucion (110 mg/ml).

Pluma precargada
Cada pluma precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml (110 mg/ml).

Tezepelumab es un anticuerpo monoclonal humano producido en células de ovario de hamster chino
(CHO) mediante tecnologia de ADN recombinante.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable en jeringa precargada (inyectable)
Solucion inyectable en pluma precargada (inyectable)

Solucion de transparente a opalescente, de incolora a amarillo claro.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tezspire esta indicado como tratamiento de mantenimiento adicional en adultos y adolescentes a partir
de 12 afios con asma grave que no estan adecuadamente controlados a pesar de la administracion de
corticosteroides inhalados a dosis altas en combinacion con otro medicamento para el tratamiento de
mantenimiento.

4.2 Posologia y forma de administracién

El tratamiento se debe iniciar por médicos con experiencia en el diagnostico y tratamiento del asma
grave.

Posologia

Adultos y adolescentes (a partir de 12 arios)
La dosis recomendada es 210 mg de tezepelumab mediante inyeccion subcutanea cada 4 semanas.

Tezspire esta indicado como tratamiento a largo plazo. La decision de continuar el tratamiento debe
ser considerada al menos una vez al afio en funcion del nivel de control del asma del paciente.

Dosis olvidada



Si se ha olvidado una dosis, la dosis se debe administrar tan pronto como sea posible. A continuacion,
el paciente puede reanudar la dosificacion el dia programado. Si la siguiente dosis ya esta programada,
administrela segtin lo planificado. No se debe administrar una dosis doble.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (=65 arios)
No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada (ver seccion 5.2).

Insuficiencia renal y hepatica
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal o hepatica (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Tezspire en niflos menores de 12 afios. No hay datos

disponibles.

Forma de administracién

Tezspire se administra mediante inyeccion subcutanea.
El paciente se puede autoinyectar o el cuidador puede administrarle este medicamento después de
recibir formacion en la técnica de inyeccion subcutanea. Se debe proporcionar una formacion

adecuada a los pacientes y/o cuidadores sobre la preparacion y administracion de Tezspire antes de su
uso de acuerdo con las “Instrucciones de uso”.

Tezspire se debe inyectar en el muslo o en el abdomen, evitando los 5 cm de alrededor del ombligo. Si
un profesional sanitario o cuidador administra la inyeccion, también se puede usar la parte superior del
brazo. El paciente no se debe autoinyectar en el brazo. No se debe inyectar en zonas en las que la piel
esté reblandecida, quemada, eritematosa o endurecida. Se recomienda alternar el lugar de la inyeccion
con cada inyeccion.

Se proporcionan instrucciones detalladas para la administracion con la jeringa precargada o con la
pluma precargada en las “Instrucciones de uso”.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Exacerbaciones asmaticas agudas

No se debe usar Tezspire para tratar exacerbaciones asmaticas agudas.
Durante el tratamiento se pueden producir sintomas o exacerbaciones relacionadas con el asma. Se
debe indicar a los pacientes que acudan al médico si el asma sigue sin controlarse o empeora después

del inicio del tratamiento.

Corticosteroides

No se recomienda suspender bruscamente los corticosteroides después del inicio del tratamiento. La
reduccion de las dosis de corticosteroides, si procede, debe ser gradual y supervisada por un médico.
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Reacciones de hipersensibilidad

Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad (p. ej. anafilaxia, erupcion cutanea) tras la
administracion de tezepelumab (ver seccion 4.8). Estas reacciones pueden aparecer en las horas
posteriores a la administracion, pero en algunos casos tienen un comienzo tardio (p. ¢j. dias).

Los antecedentes de anafilaxia no relacionada con tezepelumab podrian ser un factor de riesgo para la
anafilaxia tras la administracion de Tezspire. Segun la préctica clinica, los pacientes deben ser
monitorizados durante un tiempo adecuado tras la administracion de Tezspire.

En caso de reaccion de hipersensibilidad grave (p. ¢j. anafilaxia), se debe interrumpir la
administracion de tezepelumab inmediatamente y se debe iniciar el tratamiento adecuado segun la

indicacion clinica.

Infecciones graves

El bloqueo de la linfopoyetina estromal timica (TSLP) podria aumentar tedricamente el riesgo de
infecciones graves. En estudios controlados con placebo, no se observo un aumento de las infecciones
graves con tezepelumab.

Se debe tratar a los pacientes con infecciones graves preexistentes antes de iniciar el tratamiento con
tezepelumab. Si los pacientes desarrollan una infeccion grave mientras reciben tratamiento con
tezepelumab, se debe interrumpir el tratamiento con tezepelumab hasta que la infeccion grave se
resuelva.

Acontecimientos cardiacos graves

En un estudio clinico a largo plazo, se observo un desequilibrio numérico en los acontecimientos
adversos cardiacos graves en pacientes tratados con tezepelumab en comparacion con placebo. No se
ha establecido una relacion causal entre tezepelumab y estos acontecimientos, ni se ha identificado una
poblacion de pacientes en riesgo de estos acontecimientos.

Se debe advertir a los pacientes de los signos o sintomas que sugieren un acontecimiento cardiaco (por
ejemplo, dolor en el pecho, disnea, malestar, sensacion de mareo o desmayo) y buscar inmediatamente
atencion médica si se presentan dichos sintomas. Si los pacientes presentan un acontecimiento
cardiaco grave mientras reciben tratamiento con tezepelumab, se debe interrumpir el tratamiento con
tezepelumab hasta que se estabilice el acontecimiento agudo.

Actualmente no existen datos sobre el retratamiento de pacientes que desarrollan un acontecimiento
cardiaco grave o una infeccion grave.

Infeccidn parasitaria (helmintos)

TSLP podria intervenir en la respuesta inmunitaria a algunas infecciones por helmintos. Los pacientes
con infecciones conocidas por helmintos fueron excluidos de participar en ensayos clinicos. No se
conoce si tezepelumab puede influir en la respuesta de un paciente contra las infecciones por
helmintos.

Se debe tratar a los pacientes con infecciones previas por helmintos antes de iniciar el tratamiento con
tezepelumab. Si los pacientes se infectan mientras reciben el tratamiento y no responden al tratamiento

antihelmintico, se debe interrumpir el tratamiento con tezepelumab hasta que se resuelva la infeccion.

Contenido en sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 210 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.



4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.
Se debe evitar el uso de vacunas vivas atenuadas en pacientes que reciben tezepelumab.

En un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, en el que participaron 70
pacientes con asma de moderada a grave de edades comprendidas entre los 12 y 21 afios, el
tratamiento con tezepelumab no parecid afectar las respuestas humorales por anticuerpos inducidas por
la vacunacion tetravalente contra el virus influenza.

No se espera un efecto clinicamente relevante con tezepelumab en la farmacocinética de los
medicamentos para el asma administrados de forma conjunta. Segtin el analisis farmacocinético de la
poblacion, los medicamentos coadministrados frecuentemente para el asma (incluidos los antagonistas
del receptor de leucotrienos, teofilina/aminofilina y corticosteroides orales) no tienen ningtin efecto en
el aclaramiento de tezepelumab.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o son limitados (de menos de 300 embarazos) sobre el uso de tezepelumab en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en

términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).

Los anticuerpos IgG humanos, como tezepelumab, se transportan a través de la barrera placentaria; por
lo tanto, Tezspire se puede transmitir de la madre al feto en desarrollo.

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Tezspire durante el embarazo a menos que
el beneficio esperado para la madre embarazada sea mayor que cualquier posible riesgo para el feto.

Lactancia

Se desconoce si tezepelumab se excreta en la leche materna. Se sabe que las IgG humanas se excretan
en la leche materna durante los primeros dias después del parto, lo cual disminuye a concentraciones
bajas poco después; por tanto, no se puede excluir un riesgo para el nifio lactante durante este corto
periodo.

Para este periodo especifico, se debe decidir si interrumpir/evitar el tratamiento con tezepelumab
teniendo en consideracion el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la
madre.

Posteriormente, tezepelumab se puede utilizar durante la lactancia si fuera clinicamente necesario.

Para obtener informacion sobre la excrecion de tezepelumab en la leche animal (mono cynomolgus)
ver seccion 5.3.

Fertilidad

No hay datos de fertilidad en seres humanos. Los estudios en animales no han mostrado efectos
adversos del tratamiento con tezepelumab en la fertilidad (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Tezspire sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.



4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia durante el tratamiento son artralgia (3,8%) y
faringitis (4,1%).

Tabla de reacciones adversas

La Tabla 1 muestra las reacciones adversas de estudios clinicos de 52 semanas de duracioén en
pacientes con asma grave, en los cuales un total de 665 pacientes recibieron al menos una dosis de
Tezspire, y de la experiencia poscomercializacion.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes
(= 1/10); frecuente (= 1/100 a < 1/10); poco frecuente (= 1/1 000 a < 1/100); raras (= 1/10 000 a

< 1/1 000); muy raras (< 1/10 000); y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles). Dentro de cada intervalo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en
orden decreciente de gravedad.

Tabla 1 Lista de reacciones adversas

Clasificacién por 6rganos y sistemas Reacciones adversas | Frecuencia

Infecciones e infestaciones Faringitis® Frecuente

Trastornos del sistema inmunologico Hipersensibilidad Frecuencia no
(incluida reaccion conocida
anafilactica)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Erupcién cutanea® Frecuente

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Artralgia Frecuente

conjuntivo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar Reaccion en el lugar Frecuente

de administracion de la inyeccion®

2 La faringitis se defini6 mediante los siguientes términos preferidos agrupados: faringitis, faringitis bacteriana, faringitis
estreptococica y faringitis viral.

b La erupcidn cutdnea se definié mediante los siguientes términos preferidos agrupados: erupcion, erupcion pruritica,
erupcion eritematosa, erupcion maculopapular, erupcién macular.

®Ver ‘Descripcion de reacciones adversas seleccionadas’.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Reacciones en el lugar de la inyeccion

En los datos de seguridad agrupados de PATHWAY y NAVIGATOR, las reacciones en el lugar de la
inyeccion (p. ¢j. eritema en el lugar de la inyeccion, hinchazon en el lugar de la inyeccion, dolor en el
lugar de la inyeccion) fueron del 3,8% en los pacientes tratados con tezepelumab 210 mg por via
subcutanea cada 4 semanas (Q4W).

Poblacion pediatrica

Se reclutaron un total de 82 adolescentes de 12 a 17 afos con asma grave no controlada en el estudio
de fase 3 NAVIGATOR de 52 semanas (ver seccion 5.1). El perfil de seguridad en adolescentes fue
generalmente similar al de la poblacion total del estudio.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los



profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En ensayos clinicos se administraron dosis de hasta 280 mg por via subcutanea cada 2 semanas (Q2W)
y se administraron dosis de hasta 700 mg por via intravenosa cada 4 semanas (Q4W) a pacientes con
asma sin indicios de toxicidades relacionadas con la dosis.

No hay un tratamiento especifico en caso de sobredosis de tezepelumab. Si se produce una sobredosis,
se debe tratar al paciente con medidas complementarias y realizar una monitorizacion adecuada segiin
sea necesario.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias, otros
farmacos sistémicos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias, codigo ATC: RO3DX11

Mecanismo de accién

Tezepelumab es un anticuerpo monoclonal (IgG22) dirigido contra la linfopoyetina estromal timica
(TSLP) impidiendo su interaccion con el receptor heterodimérico de TSLP. En el asma, tanto los
desencadenantes alérgicos como los no alérgicos inducen la produccion de TSLP. El bloqueo de TSLP
con tezepelumab reduce un amplio espectro de biomarcadores y citoquinas asociados con la
inflamacion de las vias respiratorias (p. ¢j. eosinofilos en sangre, eosindfilos de la submucosa de las
vias respiratorias, IgE, FeNO, IL-5 e IL-13); sin embargo, el mecanismo de accion de tezepelumab en
asma no se ha establecido definitivamente.

Efectos farmacodinamicos

Efecto en los eosindfilos en sangre, los biomarcadores inflamatorios y las citoquinas

En ensayos clinicos, la administracion de 210 mg de tezepelumab por via subcutanea cada 4 semanas
redujo los recuentos de eosinofilos en sangre, FeNO, concentracion de IL-5, concentracion de IL-13 y
concentracion de IgE sérica desde el momento basal en comparacion con placebo. Estos marcadores se
acercaron a la supresion maxima después de 2 semanas de tratamiento, a excepcion de la IgE, que
disminuy6 mas lentamente. Estos efectos se mantuvieron durante todo el tratamiento.

Efecto en los eosinofilos de la submucosa de las vias respiratorias

En un ensayo clinico, la administracion de 210 mg de tezepelumab por via subcutanea cada 4 semanas
redujo el recuento de eosindfilos de la submucosa en un 89% en comparacion con una reduccion del
25% con placebo. La reduccion fue constante independientemente de los biomarcadores inflamatorios
iniciales.

Inmunogenicidad

En NAVIGATOR, se detectaron anticuerpos anti-fAirmaco (ADA) en cualquier momento en 26 (4,9%)
de 527 pacientes que recibieron tezepelumab en el régimen posologico recomendado durante el
periodo de 52 semanas del estudio. De estos 26 pacientes, 10 pacientes (1,9% de los pacientes tratados
con tezepelumab) desarrollaron ADA emergente del tratamiento y 1 paciente (0,2% de los pacientes
tratados con tezepelumab) desarroll6 anticuerpos neutralizantes. Los titulos de ADA fueron
generalmente bajos y a menudo transitorios. No se ha observado evidencia del impacto de ADA en la
farmacocinética, farmacodinamica, eficacia o seguridad.


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

Eficacia clinica

La eficacia de tezepelumab se evalud en dos ensayos clinicos aleatorizados, doble ciego, de grupos
paralelos, controlados con placebo (PATHWAY y NAVIGATOR) de 52 semanas de duracion en los
que participaron un total de 1609 pacientes a partir de 12 afios con asma grave. En ambos ensayos, los
pacientes se reclutaron sin requerir un nivel inicial minimo de eosinéfilos en sangre u otros
biomarcadores inflamatorios (p. ¢j. FeNO o IgE).

PATHWAY fue un ensayo de exacerbacion de 52 semanas que recluto a 550 pacientes (a partir de

18 afios de edad) con asma grave no controlada para recibir tratamiento con tezepelumab 70 mg
subcutaneo Q4W, tezepelumab 210 mg subcutaneo Q4 W, tezepelumab 280 mg subcutaneo Q2W o
placebo. Los pacientes debian tener antecedentes de 2 o mas exacerbaciones asmaticas que requirieran
tratamiento con corticosteroides orales o sistémicos o 1 exacerbacion asmatica que resultara en
hospitalizacion en los ultimos 12 meses.

NAVIGATOR fue un ensayo de exacerbacion de 52 semanas que reclutd a un total de 1061 pacientes
(adultos y adolescentes a partir de 12 afios) con asma grave no controlada para recibir tratamiento con
tezepelumab 210 mg subcutdneo Q4W o placebo. Los pacientes debian tener antecedentes de 2 0 mas
exacerbaciones asmaticas que requirieran tratamiento con corticosteroides orales o sistémicos o que
resultaran en hospitalizacion en los ultimos 12 meses.

En ambos PATHWAY y NAVIGATOR, los pacientes debian tener una puntuacion en el Cuestionario
de Control del Asma 6 (ACQ-6) de 1,5 o superior en la seleccion, y una funcion pulmonar reducida en
el momento basal (FEV, antes del broncodilatador por debajo del 80% pronosticado en adultos, por
debajo del 90% pronosticado en adolescentes). Los pacientes debian haber recibido tratamiento
regular con dosis media o alta de corticosteroides inhalados (ICS) y al menos una terapia adicional de
control del asma con o sin corticosteroides orales (OCS). La dosis alta de ICS se definié como

> 500 mcg de propionato de fluticasona o equivalente al dia. La dosis media de ICS se definié como

> 250 a 500 mcg de propionato de fluticasona o equivalente al dia en PATHWAY y como 500 mcg de
propionato de fluticasona o equivalente al dia en NAVIGATOR. Los pacientes continuaron el
tratamiento de base para el asma durante la duracion de los ensayos.

Las caracteristicas iniciales y demograficas de estos dos ensayos se proporcionan a continuacion en la
Tabla 2.

Tabla 2 Caracteristicas iniciales y demograficas en los ensayos de asma
PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1059
Edad media (afios) (DE) 52 (12) 50 (16)
Mujer (%) 66 64
Raza blanca (%) 92 62
Raza negra o afroamericano (%) 3 6
Asiatico (%) 3 28
Hispano o latino (%) 1 15
Duracion media del asma, (afios) (DE) 17 (12) 22 (16)
Nunca ha fumado (%) 81 80
Uso de ICS en dosis altas (%) 49 75
Uso de OCS (%) 9 9
Numero medio de exacerbaciones en el afio 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)

anterior (DE)




Tabla 2 Caracteristicas iniciales y demograficas en los ensayos de asma

PATHWAY NAVIGATOR

N=550 N=1059
Valor medio del FEV| basal pronosticado % 60 (13) 63 (18)
(DE)
Valor medio del FEV, antes del bronchodilator 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
(1) (DE)
Reversibilidad media del FEV, después del 23 (20) 15 (15)
broncodilatador (%) (DE)
Recuento medio de EOS en sangre (células/pl) 371 (353) 340 (403)
(DE)
Recuento de EOS > 150 células/ul (%) 76 74
Estado alérgico positivo (%)* 46 64
FeNO medio (ppb) (DE) 35@39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
ACQ-6 media (DE) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
Recuento de EOS en sangre > 150 células/pl y 38 47
FeNO > 25 ppb (%)

2 Estado alérgico positivo segun se define por un resultado positivo de IgE sérica especifico para cualquier aeroalérgeno
perenne en el panel FEIA.

ACQ-6, Cuestionario de Control del Asma 6; EOS, Eosinoéfilos; FEIA, Inmunoensayo enzimatico fluorescente; FeNO,
Fraccion de 6xido nitrico exhalado; FEV1, Volumen espiratorio forzado en el primer segundo; ICS, Corticosteroide inhalado;
IgE, Inmunoglobulina E; OCS, Corticosteroide oral; ppb, Partes por billon; DE: Desviacion estandar.

Los resultados que se resumen a continuacion corresponden al régimen posoldgico recomendado de
210 mg de tezepelumab subcutaneo Q4 W.

Exacerbaciones

La variable primaria para PATHWAY y NAVIGATOR fue la tasa de exacerbaciones asmaticas graves
medidas durante 52 semanas. Las exacerbaciones asmaticas graves se definieron como un
empeoramiento del asma que preciso el uso o aumento de corticosteroides orales o sistémicos durante
al menos 3 dias o una dosis tnica inyectable de corticosteroides, y/o visitas al servicio de urgencias
que requerian el uso de corticosteroides orales o sistémicos y/u hospitalizacion.

En ambos PATHWAY y NAVIGATOR, los pacientes tratados con tezepelumab experimentaron
reducciones significativas de la tasa anual de exacerbaciones asmaticas graves en comparaciéon con
placebo (Tabla 3 y Tabla 4). También hubo menos exacerbaciones que requirieron visitas al servicio
de urgencias y/u hospitalizacion en pacientes tratados con tezepelumab en comparacion con placebo.
En PATHWAY y NAVIGATOR, las exacerbaciones asmaticas graves que requirieron visitas a
urgencias y/u hospitalizacion se redujeron en un 85% y un 79% con tezepelumab 210 mg subcutaneo
Q4W, respectivamente.

Tabla 3 Tasa de exacerbaciones graves en la semana 52 en NAVIGATOR®

‘ Tezepelumab (N=528) ‘ Placebo (N=531)
Tasa anual de exacerbaciones asmaticas graves
Tasa 0,93 | 2,10
Razon de la tasa (95% CI) 0,44 (0,37, 0,53)
p-valor <0,001




2 El tiempo de riesgo se define como la duracion total de tiempo en la que puede ocurrir una nueva exacerbacion (es decir, el

tiempo de seguimiento total menos el tiempo que dure la exacerbacion y los 7 dias posteriores).
CI, Intervalo de confianza

Tabla4 Tasa de exacerbaciones graves en la semana 52 en PATHWAY"

Tezepelumab (N=137) ‘ Placebo (N=138)
Tasa anual de exacerbaciones asmaticas graves
Tasa 0,20 | 0,72
Razon de la tasa (95% CI) 0,29 (0,16, 0,51)
p-valor <0,001

2 El tiempo de riesgo se define como el tiempo total de seguimiento.
CI, Intervalo de confianza

Analisis de subgrupos

En NAVIGATOR, tezepelumab demostr6 una reduccion en la tasa de exacerbaciones asmaticas
graves independientemente de los niveles iniciales de eosinofilos en sangre, FeNO, asi como del
estado alérgico (determinado por una IgE especifica de aeroalérgeno perenne). Se observaron
resultados similares en PATHWAY. Ver Figura 1.

En NAVIGATOR, la reduccion en la tasa de exacerbaciones asmaticas graves fue mas alta cuanto
mayores eran el recuento de eosindfilos en sangre y los valores de FeNO en el momento basal (razén
de la tasa = 0,79 [95% CI: 0,48, 1,28] para pacientes con recuento de eosindfilos en sangre

< 150 células/ul y FeNO < 25 ppb en el momento basal; razon de la tasa = 0,30 [95% CI: 0,23, 0,40]
para pacientes con recuento de eosindfilos en sangre > 150 células/ul y FeNO > 25 ppb en el momento
basal).

Figural Razon de la tasa anual de exacerbaciones asmaticas graves a lo largo de 52 semanas
a través de diferentes biomarcadores de referencia para el conjunto de analisis completo
(NAVIGATOR y PATHWAY agrupados)®



Tezepelumab

210 mg Q4W Placebo Razon de la tasa
n / Estimado n / Estimado (95% CT)
Total 665/0,78 6691 1,92 —_ 0,40 (0,34, 0.48)
Eosinofilos en el momento basal {células/ul)
<300 3791084 38211,62 J— 0,52 (0,41, 0,66)

>=300 2861068 2871235 — 0.29(0.22, 0.38)

Eosinofilos en el momento basal (células/ul)

<150 1667088 1711170 —_— 0,52 (0,36, 0,73)
150-<300 213/0,81 21171,56 —_— 0,52 (0,38, 0,72)
300-<450 1271081 1167203 — 0.40 (0,26, 0,60)
>=450 1591057 17112,56 —— 0,22(0.15, 0,33)

FeNo en el momento basal (pph)

<25 291/0.84 294/1,39 — 0,60 (0,46, 0,79)
25-<50 191/0.76 1817200 —— 0.38 (0.27. 0.53)
>=50 17510,67 1891277 —_— 0,24 (0,17, 0,34)

Estado alérgico”

0,1 0,5

2

Favorece a Placebo

Estado alérgico positivo 4101072 40511,92 - 0,38 (0,30, 0,47)
Estado alérgico negativo 2411089 243/1,95 —_— 0.46 (0.34. 0.62)
Eosinofilos (células/ul) v FeNO (ppb)
en el momento basal
» i i 10610,91 99/1,43 —— 0.63 (0,40, 1,00)
Eosindfilos <150 y FeNO <25 -
18570.80 195/1,37 —_— 0.58 (0.41, 0,82
Eosingfilos >=150 y FeNO <25 ' )
—
Eosinéfilos <150 y FeNO >=25 SAl0.58 69/2.19 ! 0.39 (0,22, 0,69)
Eosinéfilos =150 y FeNO >=25 309/0.69 3017243 i 1 0.28(0.22,0,37)
]
L
L]
4

Favorece a Tezepelumab
Razon de la tasa (95% CI)

2 Tiempo de riesgo definido como la duracién total de tiempo en la que puede ocurrir una nueva exacerbacion (por ejemplo,
tiempo total de seguimiento menos tiempo que dura la exacerbacion y 7 dias después).
b Estado alérgico definido por un resultado de IgE en suero especifico para cualquier aeroalérgeno perenne en el panel FEIA.

Funcién pulmonar

La variacion con respecto al momento basal del FEV| se evalu6é como variable secundaria en
NAVIGATOR. Tezepelumab proporciond mejoras clinicamente significativas en la variacion media
con respecto al momento basal del FEV, en comparacion con placebo (Tabla 5).

Resultados notificados por el paciente

Las variaciones con respecto al momento basal del ACQ-6, Cuestionario Normalizado de Calidad de
Vida relacionada con el asma para los mayores de 12 afios [AQLQ(S)+12] y las puntuaciones medias
semanales del Diario de Sintomas de Asma (ASD) se evaluaron como variables secundarias en
NAVIGATOR. La gravedad de sibilancias, falta de aire, tos y opresion en el pecho se evaluaron dos
veces al dia (por la mafiana y por la noche). El despertar nocturno y la actividad se evaluaron a diario.
La puntuacion total de ASD se calculd como la media de 10 items (Tabla 5).

Las mejoras en el ACQ-6 y el AQLQ(S)+12 se observaron ya a las 2 semanas y a las 4 semanas de la
administracion de tezepelumab, respectivamente, y se mantuvieron hasta la semana 52 en ambos
ensayos.



TablaS Resultados de las principales variables secundarias en la semana 52 en
NAVIGATOR®

Tezepelumab Placebo

FEV; antes del broncodilatador
N 527 531

Variacion media de LS con respecto al 0,23 0,10
momento basal (1)

Variacion media de LS con respecto al 0,13 (0,08, 0,18)
Placebo (1) (95% CI)

p-valor <0,001
Puntuacion total de AQLQ(S)+12
N 525 526

Variacion media de LS con respecto al 1,48 1,14
momento basal

Diferencia respecto al Placebo (95% 0,33 (0,20, 0,47)
CDh

p-valor <0,001
Puntuacion de ACQ-6
N 527 531

Variacion media de LS con respecto al -1,53 -1,20
momento basal

Diferencia respecto al Placebo (95% -0,33 (-0,46, -0,20)
CDh
p-valor <0,001
ASD
N 525 531

Variacion media de LS con respecto al -0,70 -0,59
momento basal

Diferencia respecto al Placebo (95% -0,11 (-0,19, -0,04)
CDh

p-valor 0,004

Las estimaciones se derivan de un Modelo Mixto para Medidas Repetidas (MMRM) usando todos los datos disponibles de
pacientes con al menos 1 cambio desde el valor inicial, incluidos los datos posteriores a la discontinuacion.

ACQ-6, Cuestionario de Control del Asma 6; AQLQ(S)+12, Cuestionario Normalizado de Calidad de Vida relacionada con
el asma para los mayores de 12 afios; ASD Diario de Sintomas de Asma; CI, Intervalo de confianza; FEV1, Volumen

»

espiratorio forzado en el primer segundo; LS, Minimos cuadrados; N, Numero de pacientes que contribuyen al analisis (FA)
con al menos 1 cambio desde el valor inicial

Pacientes de edad avanzada (> 65 arios)

De los 665 pacientes con asma que recibieron 210 mg de tezepelumab subcutaneo Q4W en
PATHWAY y NAVIGATOR, un total de 119 pacientes tenian 65 afios de edad o mas, de los cuales 32
pacientes tenian 75 afios o0 mas. La seguridad en estos grupos de edad fue similar a la de la poblacion
general del estudio. La eficacia en estos grupos de edad fue similar a la de la poblacion general del
estudio en NAVIGATOR. PATHWAY no incluy6 un numero suficiente de pacientes de 65 afios o
mas para determinar la eficacia en este grupo de edad.



Poblacion pediatrica

Un total de 82 adolescentes de 12 a 17 afios con asma grave no controlada fueron reclutados en
NAVIGATOR vy recibieron tratamiento con tezepelumab (n =41) o placebo (n =41). De los 41
adolescentes que recibieron tratamiento con tezepelumab, 15 recibian dosis altas de ICS al inicio. La
tasa anual de exacerbaciones asmaticas observada en adolescentes tratados con tezepelumab fue 0,68
frente a 0,97 para el placebo (razoén de la tasa 0,70; IC del 95%: 0,34, 1,46). La variacion media de LS
con respecto al momento basal para el FEV, observada en adolescentes tratados con tezepelumab fue
0,44 1 frente a 0,27 | para el placebo (diferencia media LS 0,17 1; IC del 95%: -0,01 a 0,35). Las
respuestas farmacodinamicas en adolescentes fueron generalmente similares a las de la poblacion
general del estudio.

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Tezspire en uno o mas grupos de la poblacién pediatrica para
el asma (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de tezepelumab fue proporcional a la dosis tras la administracion subcutanea en un
intervalo de dosis de 2,1 mg a 420 mg.

Absorcion

Después de una sola administracion subcutanea, la concentracion sérica maxima se alcanzoé en
aproximadamente de 3 a 10 dias. Segun el analisis de farmacocinética poblacional, la
biodisponibilidad absoluta estimada fue de aproximadamente el 77%. No hubo una diferencia
clinicamente relevante en la biodisponibilidad tras la administracion en diferentes lugares de inyeccion
(abdomen, muslo o parte superior del brazo).

Distribucion

Segtin el analisis de farmacocinética poblacional, el volumen de distribucion central y periférico de
tezepelumab para un individuo de 70 kg, fue de 3,9 1y 2,2 1, respectivamente.

Biotransformacion

Tezepelumab es un anticuerpo monoclonal humano (IgG2)) que se degrada por enzimas proteoliticas
ampliamente distribuidas en el organismo y no se metaboliza por enzimas hepaticas.
Eliminacioén

Como anticuerpo monoclonal humano, tezepelumab se elimina por catabolismo intracelular y no hay
evidencia de aclaramiento mediado por la diana. A partir de un analisis de farmacocinética
poblacional, el aclaramiento estimado para tezepelumab fue de 0,17 1/d para un individuo de 70 kg. La
semivida de eliminacion fue de aproximadamente 26 dias.

Poblaciones especiales

Edad, sexo, raza
Segtin el analisis de farmacocinética poblacional, la edad, el sexo y la raza no tuvieron efectos
clinicamente significativos en la farmacocinética de tezepelumab.

Peso corporal

Segtin el analisis de farmacocinética poblacional, un mayor peso corporal se asocié con una menor
exposicion. Sin embargo, el efecto del peso corporal en la exposicién no tuvo un impacto significativo
en la eficacia o seguridad y no requiere un ajuste de la dosis.
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Pacientes pediatricos

Segtin el analisis de farmacocinética poblacional, no hubo diferencias clinicamente significativas
relacionadas con la edad en la farmacocinética de tezepelumab entre adultos y adolescentes de 12 a
17 afios. Tezepelumab no se ha estudiado en nifios menores de 12 afios (ver seccion 4.2).

Pacientes de edad avanzada (=65 aros)
Segtin el analisis de farmacocinética poblacional, no hubo una diferencia clinicamente significativa en
la farmacocinética de tezepelumab entre los pacientes de mas de 65 afos y los pacientes mas jovenes.

Insuficiencia renal

No se han realizado estudios clinicos formales para investigar el efecto de la insuficiencia renal en
tezepelumab. Segun el andlisis farmacocinético poblacional, el aclaramiento de tezepelumab fue
similar en los pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina de 60 a <90 ml/min),
insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina de 30 a <60 ml/min) y en aquellos con
funcion renal normal (aclaramiento de creatinina > 90 ml/min). Tezepelumab no se ha estudiado en
pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min); sin embargo,
tezepelumab no se elimina por via renal.

Insuficiencia hepatica

No se han realizado estudios clinicos formales para investigar el efecto de la insuficiencia hepatica en
tezepelumab. Los anticuerpos monoclonales IgG no se eliminan principalmente por via hepatica; no se
espera que el cambio en la funcion hepatica influya en el aclaramiento de tezepelumab. Segun el
andlisis de farmacocinética poblacional, los biomarcadores de la funcion hepatica iniciales (ALT, AST
y bilirrubina) no tuvieron ningun efecto en el aclaramiento de tezepelumab.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas incluyendo evaluaciones de farmacologia de seguridad y
fertilidad, y un estudio de toxicidad reproductiva ePPND (Mejora del Desarrollo Prenatal y Postnatal)
en monos cynomolgus a dosis de hasta 300 mg/kg/semana (que produce exposiciones de mas de 100
veces la exposicion clinica a la dosis maxima recomendada en seres humanos [MRHD]).

Tezepelumab se excreta en la leche materna de los monos, aunque en concentraciones bajas (< 1%).
Tezepelumab es un anticuerpo monoclonal, por lo que no se han realizado estudios de genotoxicidad y
carcinogenicidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido acético

L-prolina

Polisorbato 80

Hidréxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos.



6.3 Periodo de validez
3 anos.

Tezspire puede conservarse a temperatura ambiente (20°C - 25°C) durante un maximo de 30 dias. Tras
ser retirado de la nevera, Tezspire se debe usar en 30 dias o desecharse.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Para las condiciones de conservacion tras ser retirado de la

nevera, ver seccion 6.3.
Conservar la jeringa precargada o la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la

luz.
No congelar. No agitar No exponer al calor.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Jeringa precargada

Solucion de 1,91 ml en un subconjunto de jeringa precargada de vidrio tipo I siliconado que consta de
una aguja especial de acero inoxidable de pared delgada de calibre 27 y 72 pulgadas (12,7 mm)
cubierta con un capuchén de la aguja y un émbolo de bromobutilo. El subconjunto de la jeringa
precargada se ensambla con un protector de la aguja y reborde para los dedos.

Tamatfios de envases:
Envase que contiene 1 jeringa precargada.

Envase multiple que contiene 3 jeringas precargadas (3 envases de 1).

Pluma precargada

Solucion de 1,91 ml en un subconjunto de jeringa precargada de vidrio tipo I siliconado que consta de
una aguja especial de acero inoxidable de pared delgada de calibre 27 y %2 pulgadas (12,7 mm)
cubierta con un capuchén de la aguja y un émbolo. La pluma precargada consiste en un subconjunto
de jeringa precargada y un dispositivo manual de inyeccidon mecanica (con resorte).

Tamatfios de envases:

Envase que contiene 1 pluma precargada.

Envase multiple que contiene 3 plumas precargadas (3 envases de 1).
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Este medicamento es para un solo uso.

Antes de la administracion, retire la caja de la nevera y deje que Tezspire alcance la temperatura
ambiente. Esto requiere generalmente 60 minutos.

Inspeccione visualmente Tezspire antes de la administracion por si hay particulas o alteraciones en
el color. Tezspire es transparente u opalescente, de incoloro a amarillo claro. No use este
medicamento si el liquido esta turbio, tiene un color anormal o contiene particulas grandes o
extrafias.

El prospecto y las “Instrucciones de uso” proporcionan informacion adicional e instrucciones para la
preparacion y administracion de Tezspire usando la jeringa precargada o la pluma precargada.



La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Suecia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/001 1 jeringa precargada

EU/1/22/1677/002 Envase multiple: 3 jeringas precargadas (3 envases de 1)
EU/1/22/1677/003 1 pluma precargada

EU/1/22/1677/004 Envase multiple 3 plumas precargadas (3 envases de 1)

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 septiembre 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.


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

ANEXO IT

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON
LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO



A.  FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion de los fabricantes del principio activo bioldégico

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

Thousand Oaks

California 91320

Estados Unidos

Immunex Rhode Island Corporation (referido como Amgen Rhode Island o ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Estados Unidos

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Suecia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO
Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las

Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado
7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este

medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacién de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones

de farmacovigilancia necesarias segiin lo acordado en la version del PGR incluido en el Médulo

1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se

acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:
e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.
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e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de

riesgos).



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - JERINGA PRECARGADA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en jeringa precargada
tezepelumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de solucion (110 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 jeringa precargada

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Abrir aqui

Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar, agitar o exponer al calor.
Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/001 1 jeringa precargada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

tezspire 210 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Gnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR PARA ENVASE MULTIPLE DE JERINGA PRECARGADA — CON
BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en jeringa precargada
tezepelumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de solucion (110 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroéxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Envase multiple: 3 jeringas precargadas (3 envases de 1)

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Abrir aqui

Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar, agitar o exponer al calor.
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Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/002 Envase multiple: 3 jeringas precargadas (3 envases de 1)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR PARA ENVASE MULTIPLE DE JERINGA PRECARGADA - SIN
BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en jeringa precargada
tezepelumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de solucion (110 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroéxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 jeringa precargada. Componente de un envase multiple, no se puede vender por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Abrir aqui

Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar, agitar o exponer al calor.
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Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/002 Envase multiple: 3 jeringas precargadas (3 envases de 1)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE JERINGA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Tezspire 210 mg inyectable
tezepelumab
SC

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1,91 ml

6. OTROS

28



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR - PLUMA PRECARGADA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en pluma precargada
tezepelumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de solucion (110 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 pluma precargada

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Abrir aqui

Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL. MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar, agitar o exponer al calor.
Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/003 1 pluma precargada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

tezspire 210 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Gnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR PARA ENVASE MULTIPLE DE PLUMA PRECARGADA — CON
BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en pluma precargada
tezepelumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de solucion (110 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroéxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
Envase multiple 3 plumas precargadas (3 envases de 1)

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Abrir aqui

Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar, agitar o exponer al calor.
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Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/004 Envase multiple 3 plumas precargadas (3 envases de 1)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE INTERIOR PARA ENVASE MULTIPLE DE PLUMA PRECARGADA — SIN
BLUE BOX

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucion inyectable en pluma precargada
tezepelumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 210 mg de tezepelumab en 1,91 ml de soluciéon (110 mg/ml).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroéxido de sodio, agua para preparaciones
inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 pluma precargada. Componente de un envase multiple, no se puede vender por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Abrir aqui

Para un solo uso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar, agitar o exponer al calor.
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Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1677/004 Envase multiple 3 plumas precargadas (3 envases de 1)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE PLUMA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Tezspire 210 mg inyectable
tezepelumab
Via subcutanea

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1,91 ml

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacién para el paciente

Tezspire 210 mg solucion inyectable en jeringa precargada
tezepelumab

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
Contenido del prospecto

Qué es Tezspire y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tezspire
Como usar Tezspire

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tezspire

Contenido del envase e informacion adicional

A e

1. Qué es Tezspire y para qué se utiliza

Qué es Tezspire y como funciona

Tezspire contiene la sustancia activa tezepelumab, que es un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
son proteinas que reconocen y se unen a una sustancia diana especifica en el organismo, que en el caso
de tezepelumab es una proteina llamada /infopoyetina estromal timica (TSLP). La TSLP desempefia
un papel clave en la inflamacion de las vias respiratorias que causa los signos y sintomas del asma. Al
bloquear la accion de la TSLP, este medicamento ayuda a reducir la inflamacion y los sintomas del
asma.

Para qué se utiliza Tezspire

Tezspire se utiliza para tratar el asma grave en adultos y adolescentes junto con otros medicamentos
para el asma (a partir de 12 afios) cuando la enfermedad no esta controlada con sus medicamentos
actuales.

Como puede ayudar Tezspire
Tezspire puede disminuir la frecuencia de crisis asmaticas que experimenta, mejorar su respiracion y
reducir sus sintomas de asma.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tezspire

No use Tezspire

. si es alérgico a tezepelumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6). Si esto le afecta a usted, o si no esta seguro, consulte con su
médico, farmacéutico o enfermero.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Tezspire.
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. Tezspire no es un medicamento de rescate. No lo use para tratar una crisis asmatica repentina.

. Si su asma no mejora, o empeora durante el tratamiento con este medicamento, consulte con
un médico o enfermero.

. Esté atento a los signos de reacciones alérgicas. Los medicamentos como Tezspire pueden
potencialmente causar reacciones alérgicas graves en algunas personas. Los signos de estas
reacciones pueden variar, pero pueden incluir hinchazén de la cara, lengua o boca, problemas
respiratorios, ritmo cardiaco acelerado, desmayo, mareo, aturdimiento, habones y erupcion
cutanea. Si nota alguno de estos signos, hable con un médico o enfermero inmediatamente.

Consulte a su médico sobre como reconocer los primeros signos de alergia y como manejar las
reacciones si ocurren.

. Esté atento a cualquier signo de una posible infeccién grave mientras esté tomando Tezspire,
como por ejemplo:
- fiebre, sintomas parecidos a los de la gripe, sudores nocturnos;
- tos que no desaparece;
- piel caliente, roja y dolorida, o erupcion cutanea dolorosa con ampollas.
Si nota alguno de estos signos, informe a un médico o enfermero inmediatamente.

Si ya tiene una infeccidon grave, informe a su médico antes de recibir Tezspire.

. Esté atento a cualquier sintoma de un problema cardiaco, como:
- dolor en el pecho;
- dificultad para respirar;
- una sensacion general de malestar, enfermedad o falta de bienestar;
sensacion de mareo o desmayo.
Si nota alguno de estos sintomas, informe a un médico o enfermero inmediatamente.

. Si tiene una infeccion parasitaria o si vive (o viaja a) una zona donde las infecciones
parasitarias son frecuentes, consulte a su médico. Tezspire puede disminuir la capacidad de su
cuerpo para combatir determinados tipos de infecciones parasitarias.

Nifos
No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios porque se desconocen la seguridad y los
beneficios de este medicamento en nifios de este grupo de edad.

Otros medicamentos para el asma

. No suspenda bruscamente sus otros medicamentos para el asma cuando comience a usar
Tezspire. Esto es especialmente importante si toma esteroides (también llamados
corticosteroides). Estos medicamentos deben suspenderse gradualmente, bajo la supervision de
su médico y en funcion de su respuesta a Tezspire.

Otros medicamentos y Tezspire

Informe a su médico o farmacéutico:

. si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que usar cualquier otro medicamento.
. si se ha vacunado recientemente o tiene previsto hacerlo.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico antes de usar este medicamento.

. No use Tezspire durante el embarazo a menos que su médico se lo indique. Se desconoce si
Tezspire puede afectar al feto.
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. Tezspire puede pasar a la leche materna. Si esta dando el pecho o planea hacerlo, contacte con
su médico.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Tezspire afecte su capacidad para conducir y usar maquinas.

Tezspire contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 210 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Coémo usar Tezspire

Use siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico o farmacéutico.
Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero si no esta seguro.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:

. La dosis recomendada es de 210 mg (1 inyeccion) cada 4 semanas. Tezspire se administra
como una inyeccion debajo de la piel (via subcutanea).

Su médico o enfermero decidira si puede inyectarse usted mismo o si su cuidador puede hacerlo por

usted. Si es asi, usted o su cuidador recibiran formacion sobre la forma correcta de preparar e inyectar

Tezspire.

Antes de inyectarse Tezspire usted mismo, lea cuidadosamente las “Instrucciones de uso” de Tezspire
jeringa precargada. Haga esto cada vez que reciba otra inyeccion. Puede haber nueva informacion.

No comparta Tezspire jeringas precargadas ni use una jeringa mas de una vez.

Si olvida usar Tezspire

. Si ha olvidado inyectarse una dosis, hdgalo lo antes posible. A continuacion, aplique la siguiente
inyeccion el siguiente dia programado para la inyeccion.
. Si no se ha dado cuenta de que olvido una dosis hasta la hora de su préxima dosis, simplemente

inyecte la siguiente dosis segun lo programado. No inyecte una dosis doble para compensar
la dosis olvidada.

. Si no esta seguro de cuando inyectarse Tezspire, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

Si interrumpe el tratamiento con Tezspire

. No interrumpa el tratamiento con Tezspire sin consultarlo primero con su médico, farmacéutico
o enfermero. Interrumpir o suspender el tratamiento con Tezspire puede provocar la reaparicion
de sus sintomas y crisis asmaticas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o

enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Reacciones alérgicas graves

Acuda al médico inmediatamente si cree que puede estar teniendo una reaccion alérgica. Dichas
reacciones pueden suceder al cabo de horas o dias después de la inyeccion.
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e reacciones alérgicas, incluida reaccion alérgica grave (anafilaxia)
los sintomas habituales incluyen:
o hinchazén en la cara, lengua o boca
o problemas de respiracion, ritmo cardiaco acelerado
o desmayo, mareo, aturdimiento

Otros efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. dolor de garganta

. erupcion cutanea

. dolor en las articulaciones

. reaccion en el lugar de la inyeccion (como enrojecimiento, hinchazén y dolor)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tezspire

. Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

. No lo utilice después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el cartonaje. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

. Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
. Mantener la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
. Tezspire se puede conservar a temperatura ambiente (de 20°C a 25°C) en el embalaje exterior

durante un maximo de 30 dias. Una vez que Tezspire haya alcanzado la temperatura ambiente,
no lo vuelva a colocar en la nevera. Si Tezspire se ha almacenado a temperatura ambiente
durante mas de 30 dias debe desecharse de manera segura.

. No agitar, congelar ni exponer al calor.

. No utilice este medicamento si se ha caido o dafiado, o si el sello de seguridad del embalaje
exterior se ha roto.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tezspire
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El principio activo es tezepelumab.
. Los demas componentes son acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroxido de sodio y agua
para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Tezspire es una soluciodn transparente u opalescente, de incolora a amarillo claro.

Tezspire esta disponible en un envase que contiene 1 jeringa precargada de un solo uso o en un envase
multiple que contiene 3 jeringas precargadas (3 envases de 1).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje

Suecia

Responsable de la fabricacion
AstraZeneca AB

Giértunavigen

SE-152 57 Sodertilje

Suecia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

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: +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 Portugal

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

Hrvatska Rominia

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 10 23 010

Kvnpog Sverige

Aléktop Oappokevtiky 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

Fecha de la dltima revision de este prospecto

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucciones de uso

Tezspire 210 mg solucion inyectable en jeringa precargada
tezepelumab

Estas ‘Instrucciones de Uso’ contienen informacion sobre como inyectar Tezspire.

Antes de usar Tezspire jeringa precargada, un profesional sanitario debe ensefiarle a usted o a su
cuidador como usarlo correctamente.

Lea estas ‘Instrucciones de uso’ antes de empezar a usar Tezspire jeringa precargada y cada
vez que reciba otra inyeccion. Puede haber nueva informacion. Esta informacion no debe sustituir a
la consulta con su profesional sanitario sobre su enfermedad y su tratamiento.

Si usted o su cuidador tienen cualquier duda, consulten con su profesional sanitario.

Informacion importante que debe saber antes de inyectarse Tezspire

Conserve Tezspire en una nevera entre 2°C y 8°C en su embalaje exterior hasta que esté listo
para usarlo. Tezspire puede mantenerse a temperatura ambiente entre 20°C y 25°C en el embalaje
exterior durante un maximo de 30 dias.

Una vez Tezspire haya alcanzado la temperatura ambiente, no lo vuelva a colocar en la nevera.
Tire (deseche) el Tezspire que se haya almacenado a temperatura ambiente durante mas de
30 dias (ver Paso 10).

No use su Tezspire jeringa precargada si: No agite su jeringa precargada.
e se ha congelado No comparta ni use su
o se ha caido o ha resultado danado jeringa precargada mas de 1 vez.
e se haroto el sello de seguridad del cartonaje No exponga su Tezspire
e la fecha de caducidad (CAD) ya ha pasado jeringa precargada al calor.

Si ocurre algo de lo anterior, deseche la jeringa en un contenedor para objetos punzantes y use un
nuevo Tezspire jeringa precargada.

Cada Tezspire jeringa precargada contiene 1 dosis de Tezspire que es de un solo uso.

Mantenga Tezspire jeringa precargada y todos los medicamentos fuera de la vista y del alcance
de los nifios.

Tezspire se administra solo como una inyeccion debajo de la piel (subcutanea).

Su Tezspire jeringa precargada
No retire el capuchon de la aguja hasta el Paso 7 de estas instrucciones cuando esté listo para
inyectar Tezspire.

No toque los clips de activacion del protector de la aguja. Esto evitara activar el dispositivo de
seguridad (protector de la aguja) demasiado pronto.
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Antes del uso Después del uso

Clips de activacion Ventana de Etiqueta con Aguja
del protector vision fecha de
de la aguja caducidad

Cabeza
del
émbolo
Capuchon Embolo Protector
de la de la aguja de la
jeringa aguja
Reborde para Aguja

los dedos

Preparacion para inyectar Tezspire
Paso 1: Retina los materiales

1 Tezspire jeringa precargada de la nevera

1 toallita con alcohol

1 torunda de algodon o gasa

1 pequetio apdsito (opcional)

1 contenedor para depositar objetos punzantes. Vea el Paso 10 para obtener instrucciones
sobre como tirar (desechar) Tezspire jeringa precargada usada de manera segura.

I |

Jeringa precargada Toallita con Torunda de Aposito Contenedor
alcohol algodon para depositar
0 gasa objetos
punzantes

Paso 2: Preparese para usar su Tezspire jeringa precargada

Deje que Tezspire alcance una temperatura ambiente entre 20°C
y 25°C durante aproximadamente 60 minutos o mas (hasta un
maximo de 30 dias) antes de administrar la inyeccion.

Mantenga la jeringa precargada en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

No caliente la jeringa precargada de ninguna otra manera. Por
ejemplo, no la caliente en un microondas o agua caliente, bajo la luz
solar directa o cerca de otras fuentes de calor.

No vuelva a colocar Tezspire en la nevera después de que haya alcanzado la temperatura ambiente.
Tire (deseche) el Tezspire que haya estado almacenado a temperatura ambiente durante mas de 30
dias.

No retire el capuchon de la aguja hasta el Paso 7.

Paso 3: Retire la jeringa precargada
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Sujete el cuerpo de la jeringa para retirar la jeringa precargada de su bandeja. No sujete la jeringa
precargada por el émbolo.

Cuerpo
dela
jeringa

Paso 4: Compruebe la jeringa precargada

Compruebe si la jeringa precargada esta dafiada. No use la
jeringa precargada si la jeringa precargada estd dafiada.
Compruebe la fecha de caducidad en la jeringa precargada. No
use la jeringa precargada si la fecha de caducidad ha pasado.
Observe el liquido a través de la ventana de vision. El liquido
debe ser transparente y de incoloro a amarillo claro.

No inyecte Tezspire si el liquido esta turbio, decolorado o
contiene particulas de gran tamatio.

Puede que vea pequefias burbujas de aire en el liquido. Esto es
normal. No necesita hacer nada al respecto.

Fecha de
caducidad

Inyectar Tezspire
Paso 5: Escoja un lugar de inyeccién

Si se esta inyectando usted mismo, el lugar de inyeccion
recomendado es la parte delantera del muslo o la parte inferior
del estdbmago (abdomen). No se inyecte en el brazo. p
Un cuidador puede inyectarle en la parte superior del brazo,
muslo o abdomen.
Para cada inyeccion, elija un lugar diferente, separado al menos a =
3 cm del lugar donde se realizo la inyeccion anterior.
No lo inyecte:

e cnun area de 5 cm alrededor del ombligo /\

Zona solo
para el
cuidador

e donde la piel esté reblandecida, quemada, descamada
o endurecida

e en cicatrices o piel dafiada

e através de la ropa

Paso 6: Lavese las manos y limpie el lugar de la inyeccién

Lavese bien las manos con agua y jabon.

Limpie el lugar de la inyeccion con una toallita con alcohol con un movimiento circular. Deje que
seque al aire.

No toque el area limpia antes de inyectarse.

No abanique ni sople el area limpiada.
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Paso 7: Retire el capuchén de la aguja

No retire el capuchdn de la aguja hasta que est¢ listo para
inyectarse.

Sujete el cuerpo de la jeringa con una mano y retire
cuidadosamente el capuchon de la aguja con la otra mano.

No sujete el émbolo ni la cabeza del émbolo mientras retira el
capuchon de la aguja.

Deje el capuchon de la aguja a un lado y deséchelo mas tarde.
Puede ver una gota de liquido al final de la aguja. Esto es normal.
No toque la aguja ni deje que toque ninguna superficie.

No vuelva a colocar el capuchoén de la aguja en la jeringa.

Paso 8: Inyecte Tezspire

Sujete la jeringa precargada con una mano como se muestra.
Use su otra mano para pellizcar y sostener suavemente el area de
la piel donde quiere inyectar. Esto hara que la piel esté¢ mas
firme.

No presione el cabezal del émbolo hasta que la aguja esté
insertada en la piel.

No tire del cabezal del émbolo en ningiin momento.

Inyecte Tezspire siguiendo los pasos de las figuras a, by c.

Realizando un angulo de 45 Use su pulgar para empujar la
grados, inserte completamente  cabeza del émbolo.

la aguja en la piel pellizcada. Siga empujando hasta el fondo
No intente cambiar la posicion  para asegurarse de que se ha
de la jeringa precargada inyectado todo el

después de insertarla en la piel. medicamento.

Paso 9: Compruebe el lugar de la inyeccion
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Mantenga el pulgar empujando
la cabeza del émbolo mientras
retira la aguja de la piel.

Suelte lentamente el émbolo
hasta que el protector de la
aguja cubra la aguja.



Puede que haya una pequefia cantidad de sangre o liquido donde
se ha inyectado. Esto es normal.

Presione suavemente sobre la piel con una torunda de algodon o
una gasa hasta que pare el sangrado.

No frote el lugar de la inyeccion. Si fuera necesario, cubra el
lugar de la inyeccion con un pequefio apdsito.

Desechar Tezspire
Paso 10: Deseche la jeringa precargada usada de manera segura

Cada jeringa precargada contiene una dosis tnica de Tezspire y
no se puede ser reutilizada. No vuelva a colocar el capuchon de
la aguja en la jeringa precargada.

Deposite la jeringa y el capuchon de la aguja usados en un
contenedor para desechar objetos punzantes inmediatamente
después de su uso. Deposite los otros materiales usados en la
basura domeéstica.

No tire la jeringa precargada a la basura doméstica.

Guias para desechos

Deseche el contenedor lleno segtn las indicaciones de su profesional sanitario o farmacéutico.

No deseche el contenedor para desechar objetos punzantes usado en la basura doméstica a menos

que las guias de su comunidad lo permitan.

No recicle su contenedor para desechar objetos punzantes usado.
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Prospecto: informacién para el paciente

Tezspire 210 mg solucion inyectable en pluma precargada
tezepelumab

' Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
Contenido del prospecto

Qué es Tezspire y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tezspire
Como usar Tezspire

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tezspire

Contenido del envase e informacion adicional

A e

1. Qué es Tezspire y para qué se utiliza

Qué es Tezspire y como funciona

Tezspire contiene la sustancia activa tezepelumab, que es un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
son proteinas que reconocen y se unen a una sustancia diana especifica en el organismo, que en el caso
de tezepelumab es una proteina llamada /infopoyetina estromal timica (TSLP). La TSLP desempefia
un papel clave en la inflamacion de las vias respiratorias que causa los signos y sintomas del asma. Al
bloquear la accion de la TSLP, este medicamento ayuda a reducir la inflamacion y los sintomas del
asma.

Para qué se utiliza Tezspire

Tezspire se utiliza para tratar el asma grave en adultos y adolescentes junto con otros medicamentos
para el asma (a partir de 12 afios) cuando la enfermedad no esta controlada con sus medicamentos
actuales.

Coémo puede ayudar Tezspire
Tezspire puede disminuir la frecuencia de crisis asmaticas que experimenta, mejorar su respiracion y
reducir sus sintomas de asma.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tezspire

No use Tezspire

. si es alérgico a tezepelumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6). Si esto le afecta a usted, o si no esta seguro, consulte con su
médico, farmacéutico o enfermero.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Tezspire.
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. Tezspire no es un medicamento de rescate. No lo use para tratar una crisis asmatica repentina.

. Si su asma no mejora, o empeora durante el tratamiento con este medicamento, consulte con
un médico o enfermero.

. Esté atento a los signos de reacciones alérgicas. Los medicamentos como Tezspire pueden
potencialmente causar reacciones alérgicas graves en algunas personas. Los signos de estas
reacciones pueden variar, pero pueden incluir hinchazén de la cara, lengua o boca, problemas
respiratorios, ritmo cardiaco acelerado, desmayo, mareo, aturdimiento, habones y erupcion
cutanea. Si nota alguno de estos signos, hable con un médico o enfermero inmediatamente.

Consulte a su médico sobre como reconocer los primeros signos de alergia y como manejar las
reacciones si ocurren.

. Esté atento a cualquier signo de una posible infeccién grave mientras esté tomando Tezspire,
como por ejemplo:
- fiebre, sintomas parecidos a los de la gripe, sudores nocturnos;
- tos que no desaparece;
- piel caliente, roja y dolorida, o erupcion cutanea dolorosa con ampollas.
Si nota alguno de estos signos, informe a un médico o enfermero inmediatamente.

Si ya tiene una infeccion grave, informe a su médico antes de recibir Tezspire.

. Esté atento a cualquier sintoma de un problema cardiaco, como:
- dolor en el pecho;
- dificultad para respirar;
- una sensacion general de malestar, enfermedad o falta de bienestar;
sensacion de mareo o desmayo.
Si nota alguno de estos sintomas, informe a un médico o enfermero inmediatamente.

. Si tiene una infeccion parasitaria o si vive (o viaja a) una zona donde las infecciones
parasitarias son frecuentes, consulte a su médico. Tezspire puede disminuir la capacidad de su
cuerpo para combatir determinados tipos de infecciones parasitarias.

Nifos
No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios porque se desconocen la seguridad y los
beneficios de este medicamento en nifios de este grupo de edad.

Otros medicamentos para el asma

. No suspenda bruscamente sus otros medicamentos para el asma cuando comience a usar
Tezspire. Esto es especialmente importante si toma esteroides (también llamados
corticosteroides). Estos medicamentos deben suspenderse gradualmente, bajo la supervision de
su médico y en funcion de su respuesta a Tezspire.

Otros medicamentos y Tezspire

Informe a su médico o farmacéutico:

. si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que usar cualquier otro medicamento.
. si se ha vacunado recientemente o tiene previsto hacerlo.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico antes de usar este medicamento.

. No use Tezspire durante el embarazo a menos que su médico se lo indique. Se desconoce si
Tezspire puede afectar al feto.

49



. Tezspire puede pasar a la leche materna. Si esta dando el pecho o planea hacerlo, contacte con
su médico.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Tezspire afecte su capacidad para conducir y usar maquinas.

Tezspire contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 210 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Coémo usar Tezspire

Use siempre este medicamento exactamente como le haya indicado su médico o farmacéutico.
Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero si no esta seguro.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:

. La dosis recomendada es de 210 mg (1 inyeccion) cada 4 semanas. Tezspire se administra
como una inyeccion debajo de la piel (via subcutanea).

Su médico o enfermero decidird si puede inyectarse usted mismo o si su cuidador puede hacerlo por

usted. Si es asi, usted o su cuidador recibiran formacion sobre la forma correcta de preparar e inyectar

Tezspire.

Antes de inyectarse Tezspire usted mismo, lea cuidadosamente las “Instrucciones de uso” de Tezspire
pluma precargada. Haga esto cada vez que reciba otra inyeccion. Puede haber nueva informacion.

No comparta Tezspire pluma precargada ni use una pluma mas de una vez.

Si olvida usar Tezspire

. Si ha olvidado inyectarse una dosis, hagalo lo antes posible. A continuacion, aplique la siguiente
inyeccion el siguiente dia programado para la inyeccion.
. Sino se ha dado cuenta de que olvid6 una dosis hasta la hora de su proxima dosis, simplemente

inyecte la siguiente dosis segun lo programado. No inyecte una dosis doble para compensar
la dosis olvidada.

. Si no esta seguro de cuando inyectarse Tezspire, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

Si interrumpe el tratamiento con Tezspire

. No interrumpa el tratamiento con Tezspire sin consultarlo primero con su médico, farmacéutico
o enfermero. Interrumpir o suspender el tratamiento con Tezspire puede provocar la reaparicion
de sus sintomas y crisis asmaticas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o

enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Reacciones alérgicas graves

Acuda al médico inmediatamente si cree que puede estar teniendo una reaccion alérgica. Dichas
reacciones pueden suceder al cabo de horas o dias después de la inyeccion.
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e reacciones alérgicas, incluida reaccion alérgica grave (anafilaxia)
los sintomas habituales incluyen:
o hinchazén en la cara, lengua o boca
o problemas de respiracion, ritmo cardiaco acelerado
o desmayo, mareo, aturdimiento

Otros efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. dolor de garganta

. erupcion cutdnea

. dolor en las articulaciones

. reaccion en el lugar de la inyeccion (como enrojecimiento, hinchazon y dolor)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tezspire

. Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

. No lo utilice después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el cartonaje. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

. Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
. Mantener la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
. Tezspire se puede conservar a temperatura ambiente (de 20°C a 25°C) en el embalaje exterior

durante un maximo de 30 dias. Una vez que Tezspire haya alcanzado la temperatura ambiente,
no lo vuelva a colocar en la nevera. Si Tezspire se ha almacenado a temperatura ambiente
durante mas de 30 dias debe desecharse de manera segura.

. No agitar, congelar ni exponer al calor.

. No utilice este medicamento si se ha caido o dafiado, o si el sello de seguridad del embalaje
exterior se ha roto.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tezspire
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El principio activo es tezepelumab.
. Los demas componentes son acido acético, L-prolina, polisorbato 80, hidroxido de sodio y agua
para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Tezspire es una solucion transparente u opalescente, de incolora a amarillo claro.

Tezspire esta disponible en un envase que contiene 1 pluma precargada o en un envase multiple que
contiene 3 plumas precargadas (3 envases de 1).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
AstraZeneca AB
SE 151 85 Sodertilje

Suecia

Responsable de la fabricacion
AstraZeneca AB

Giértunavigen

SE-152 57 Sodertilje

Suecia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/J] 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.
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Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 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

Fecha de la dltima revision de este prospecto

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Instrucciones de uso

Tezspire 210 mg solucién inyectable en pluma precargada
tezepelumab

Estas ‘Instrucciones de Uso’ contienen informacion sobre como inyectar Tezspire.

Antes de usar Tezspire pluma precargada, un profesional sanitario debe ensefiarle a usted o a su
cuidador como usarlo correctamente.

Lea estas ‘Instrucciones de uso’ antes de empezar a usar Tezspire pluma precargada y cada
vez que reciba otra inyeccién. Puede haber nueva informacion. Esta informacion no debe sustituir a
la consulta con su profesional sanitario sobre su enfermedad y su tratamiento.

Si usted o su cuidador tienen cualquier duda, consulten con su profesional sanitario.

Informacion importante que debe saber antes de inyectarse Tezspire

Conserve Tezspire en una nevera entre 2°C y 8°C en su embalaje exterior hasta que esté listo
para usarlo. Tezspire puede mantenerse a temperatura ambiente entre 20°C y 25°C en el embalaje
exterior durante un maximo de 30 dias.

Una vez Tezspire haya alcanzado la temperatura ambiente, no lo vuelva a colocar en la nevera.

Tire (deseche) el Tezspire que se haya almacenado a temperatura ambiente durante mas de 30 dias
(ver Paso 10).

No use su Tezspire pluma precargada si: No agite su pluma precargada.
e se ha congelado No comparta ni use su pluma
e se ha caido o ha resultado dafiado precargada mas de 1 vez.
e se haroto el sello de seguridad del cartonaje No exponga su Tezspire pluma
e lafecha de caducidad (CAD) ya ha pasado precargada al calor.

Si ocurre algo de lo anterior, deseche la pluma precargada en un contenedor para objetos punzantes y
use un nuevo Tezspire pluma precargada.

Cada Tezspire pluma precargada contiene 1 dosis de Tezspire que es de un solo uso.

Mantenga Tezspire pluma precargada y todos los medicamentos fuera de la vista y del alcance
de los nifios.

Tezspire se administra solo como una inyeccion debajo de la piel (subcutanea).

Su Tezspire pluma precargada

No retire la capsula de cierre hasta el Paso 6 de estas instrucciones cuando esté listo para inyectar
Tezspire.

Antes del uso Después del uso
Ventana
de vision
[ P
EtiquetL con Medicanllento Cépsula Embolo Protectdr de
fecha de liquido de cierre naranja la aguja
caducidad naranja
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Preparacion para inyectar Tezspire
Paso 1 — Reiina todos los materiales

e | Tezspire pluma precargada de la nevera

e ] toallita con alcohol

e 1 torunda de algodon o gasa

e 1 pequeiio aposito (opcional)

e 1 contenedor para depositar objetos punzantes. Vea el Paso 10 para obtener instrucciones

sobre como tirar (desechar) Tezspire pluma precargada usada de manera segura.

—=u= ] 4 < W

Pluma precargada Toallita con Torunda de Apdsito Contenedor

alcohol algodon o gasa para depositar
objetos
punzantes

Paso 2 — Preparese para usar su Tezspire pluma precargada

Deje que Tezspire alcance una temperatura ambiente entre 20°C
y 25°C durante aproximadamente 60 minutos o mas (hasta un
maximo de 30 dias) antes de administrar la inyeccion.

Mantenga la pluma precargada en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

No caliente la pluma precargada de ninguna otra manera. Por
ejemplo, no la caliente en un microondas o agua caliente, bajo la luz
solar directa o cerca de otras fuentes de calor.

No vuelva a colocar Tezspire en la nevera después de que haya alcanzado la temperatura ambiente.
Tire (deseche) el Tezspire que haya estado almacenado a temperatura ambiente durante més de 30
dias.

No retire la capsula de cierre hasta el Paso 6.

Paso 3 — Retire y compruebe la pluma precargada

Sujete el centro del cuerpo de la pluma precargada para retirar la
pluma precargada de su bandeja.

Compruebe si la pluma precargada esta dafiada. No use la

pluma precargada si la pluma precargada esta dafiada. //\/_{\
Compruebe la fecha de caducidad de la pluma precargada. No
use la pluma precargada si la fecha de caducidad ha pasado.

Observe el liquido a través de la ventana de visién. El liquido
debe ser transparente y de incoloro a amarillo claro. y
No inyecte Tezspire si el liquido esta turbio, decolorado o ()

contiene particulas de gran tamatio.
Puede que vea pequefias burbujas de aire en el liquido. Esto es
normal. No necesita hacer nada al respecto. Feché de

caducidad
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Inyectar Tezspire
Paso 4 — Escoja un lugar de inyeccion

Si se esta inyectando usted mismo, el lugar de inyeccion
recomendado es la parte delantera del muslo o la parte inferior
del estdbmago (abdomen). No se inyecte en el brazo.
Un cuidador puede inyectarle en la parte superior del brazo,
muslo o abdomen.
Para cada inyeccion, elija un lugar diferente, separado al menos a
3 cm del lugar donde se realiz6 la inyeccion anterior.
No lo inyecte:

e cnun area de 5 cm alrededor del ombligo

e donde la piel esté reblandecida, quemada,

descamada o endurecida
e en cicatrices o piel dafiada
e através de laropa

Paso 5 — Lavese las manos y limpie el lugar de la inyeccién

Lavese bien las manos con agua y jabon.

Zona solo
para el
cuidador

Limpie el lugar de la inyeccion con una toallita con alcohol con un movimiento circular. Deje que

seque al aire.
No toque el area limpia antes de inyectarse.
No abanique ni sople el area limpiada.

Paso 6 — Retire la capsula de cierre

No retire la capsula de cierre hasta que esté listo para inyectarse.
Sujete el cuerpo de la pluma con una mano y retire
cuidadosamente la capsula de cierre con la otra mano.

Deje la capsula de cierre a un lado y deséchela mas tarde.

El protector de la aguja naranja esta ahora al descubierto. El
protector de la aguja estd ahi para evitar que toque la aguja.

No toque la aguja ni presione el protector de la aguja naranja con
su dedo.

No vuelva a colocar la capsula de cierre en la la pluma
precargada. Podria hacer que la inyeccion se aplicara demasiado
pronto o dafiar la aguja.
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Paso 7 — Inyecte Tezspire

Siga las instrucciones de su profesional sanitario sobre como
inyectar. Puede o bien pellizcar suavemente la piel en el lugar de
la inyeccion o administrar la inyeccion sin pellizcar la piel.
Inyecte Tezspire siguiendo los pasos de las figuras a, b, c y d.

Al inyectar, oira el primer click que indica que la inyeccion ha
comenzado. Mantenga presionada la pluma precargada durante 15
segundos hasta que escuche el segundo click.

No cambie la posicion de la pluma precargada después de que la

inyecccion haya comenzado.

Posicion de la pluma
precargada.

e Sitte el protector plano de la
aguja naranja contra su piel
(angulo de 90 grados).

o Asegurese de que puede ver
la ventana de vision.

=

Presione hacia abajo
firmemente hasta que deje de
ver el protector de la aguja
naranja.

e Oira el primer “click”, esto
le indica que la inyeccion ha
comenzado.

¢ El émbolo naranja se
movera hacia abajo en la
ventana de vision durante la
inyeccion.

Mantenga firmemente
presionado durante 15
segundos.

e Oira un segundo “click”,
que le indica que la
inyeccion ha terminado.

e El émbolo naranja ocupara la
ventana de vision por
completo.

Paso 8 — Compruebe la ventana de vision

Compruebe la ventana de vision para asegurarse de que todo el

medicamento se ha inyectado.

Si el émbolo naranja no ocupa por completo la ventana de vision,
puede que no haya recibido la dosis completa.
Si esto ocurre o tiene alguna otra preocupacion, contacte a su

profesional sanitario.

Antes de la

Después de
la inyeccion

inyeccion

(—m

l—=

N
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Una vez haya completado su
inyeccion, levante la pluma
precargada hacia arriba.

e El protector de la aguja
naranja se deslizara hacia
abajo y se bloqueara
cubriendo la aguja.

.

i

VA




Paso 9 — Compruebe el lugar de la inyeccion

Puede que haya una pequefia cantidad de sangre o liquido donde
se ha inyectado. Esto es normal.
Presione suavemente sobre la piel con una torunda de algodén o
gasa hasta que pare el sangrado.

No frote el lugar de la inyeccion. Si fuera necesario, cubra el
lugar de la inyeccion con un pequeiio apodsito

Desechar Tezspire
Paso 10 — Deseche la pluma precargada usada de una manera segura

Cada pluma precargada contiene una dosis Unica de Tezspire y
no puede ser reutilizada. No vuelva a colocar la capsula de
cierre en la pluma precargada.

Deposite la pluma y la capsula de cierre usadas en un
contenedor para desechar objetos punzantes inmediatamente
después de su uso. Deposite los otros materiales usados en la
basura doméstica.

No tire la pluma precargada a la basura doméstica.

Guias para desechos
Deseche el contenedor lleno segtin las indicaciones de su profesional sanitario o farmacéutico.

No deseche el contenedor para desechar objetos punzantes usado en la basura doméstica a menos que
las guias de su comunidad lo permitan.

No recicle su contenedor para desechar objetos punzantes usado.
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