LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin valmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téllé tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan epdillyistd ldékkeen
haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Esitaytetty ruisku
Yksi esitdytetty ruisku siséltda 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa liuosta (110 mg/ml).

Esitaytetty kynd
Yksi esitidytetty kyné sisaltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa liuosta (110 mg/ml).

Tetsepelumabi on humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka on tuotettu kiinanhamsterin
munasarjasoluissa (CHO) yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku (injektioneste)
Injektioneste, liuos, esitdytetty kyné (injektioneste)

Kirkas tai opaalinhohtoinen, viriton tai vaaleankeltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tezspire on tarkoitettu liséladkkeeksi vaikean astman yllépitohoitoon aikuisille ja vahintdan
12-vuotiaille nuorille, joilla ei ole saavutettu riittdvad hoitotasapainoa suurella annoksella annetun
inhaloitavan kortikosteroidin ja jonkin muun ylldpitohoitoon tarkoitetun lddkevalmisteen yhdistelman
kéytostd huolimatta.

4.2  Annostus ja antotapa

Hoidon saa aloittaa vain vaikean astman diagnosointiin ja hoitoon perehtynyt laakéri.

Annostus

Aikuiset ja nuoret (vihintddn 12-vuotiaat)
Suositeltu annos on 210 mg tetsepelumabia injektiona ihon alle 4 viikon vélein.

Tezspire on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Paitos hoidon jatkamisesta on tehtdva vahintién kerran
vuodessa, ja padtoksen on perustuttava potilaan astman hoitotasapainon arviointiin.



Annoksen jdadminen viliin

Jos annos jéé viliin, se on annettava mahdollisimman pian. Sen jalkeen potilas voi jatkaa hoitoa
ottamalla seuraavan annoksen aikataulun mukaisena pdivand. Jos on jo seuraavan annoksen aika, se
annetaan suunnitelman mukaan. Kaksinkertaista annosta ei saa antaa.

Erityiset potilasryhmit

Likkddt (> 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen idkkailld potilailla (ks. Kohta 5.2).

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
(ks. Kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Tezspire-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Tezspire annetaan injektiona ihon alle.

Potilas itse tai potilaan huoltaja voi antaa tdimén ladkevalmisteen, kun hénelle on neuvottu, miten
ihonalaiset injektiot annetaan. Ennen kuin Tezspire annetaan kéyttdohjeiden mukaan, potilaalle ja/tai
hénen huoltajalleen on annettava asianmukainen opastus Tezspire-valmisteen saattamisesta
kéyttokuntoon ja antamisesta.

Tezspire annetaan injektiona ihon alle reiteen tai vatsaan, mutta vahintddn 5 cm:n etdisyydelle navasta.
Jos terveydenhuollon ammattilainen tai huoltaja antaa injektion, voidaan kéyttdd myos olkavartta.
Potilas ei saa itse pistdd olkavarteen. Valmistetta ei saa pistéa aristaville, punoittaville tai kovettuneille
ihoalueille eika alueille, joilla on mustelmia. Pistoskohdan vaihtamista suositellaan jokaisella
pistoskerralla.

Kaéyttoohjeissa on tarkat ohjeet valmisteen antamisesta esitdytetylld ruiskulla tai esitdytetylla kynalla.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jéljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Astman akuutit pahenemisvaiheet

Tezspire-valmistetta ei pida kdyttdd astman akuuttien pahenemisvaiheiden hoitoon.

Hoidon aikana saattaa ilmetéd astmaan liittyvié oireita tai pahenemisvaiheita. Potilaita on neuvottava
ottamaan yhteys ladkériin, jos astma ei ole hoitotasapainossa tai pahenee hoidon aloittamisen jélkeen.



Kortikosteroidit
Kortikosteroidien kéyton ékillinen lopettaminen Tezspire-hoidon aloittamisen jédlkeen ei ole
suositeltavaa. Jos kortikosteroidiannoksen pienentdminen on tarpeen, se on tehtévi asteittain ja

ladkéarin valvonnassa.

Yliherkkyysreaktiot

Tetsepelumabin antamisen jédlkeen saattaa ilmeté yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksia tai
ihottumaa) (ks. kohta 4.8). Téllaiset reaktiot saattavat ilmeté tuntien kuluessa antamisesta, mutta
joissakin tapauksissa ne ilmaantuvat viiveelld (vuorokausien kuluessa).

Aiempi tetsepelumabiin liittyméton anafylaksi saattaa olla Tezspire-valmisteen antamisen jilkeisen
anafylaksin riskitekijé. Kliinisen kdytdnnon mukaisesti potilaiden tilaa on seurattava riittdvén pitkdén

Tezspire-valmisteen antamisen jélkeen.

Jos potilaalla ilmenee vakava yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksi), tetsepelumabihoito on
keskeytettava vilittdomaésti ja on aloitettava asianmukainen hoito kliinisten oireiden mukaan.

Vakavat infektiot

Kateenkorvan strooman lymfopoietiinin (TSLP) estdiminen voi teoriassa suurentaa vakavien
infektioiden riskid. Lumekontrolloiduissa tutkimuksissa ei todettu vakavien infektioiden lisdantymista
tetsepelumabihoidon yhteydessé.

Potilaan mahdollinen vakava infektio on hoidettava ennen tetsepelumabihoidon aloittamista. Jos
potilas saa vakavan infektion tetsepelumabihoidon aikana, tetsepelumabihoito on keskeytettiva,

kunnes vakava infektio on hivinnyt.

Vakavat sydidntapahtumat

Pitkén aikavilin kliinisesséd tutkimuksessa tetsepelumabihoitoa saaneilla potilailla todettiin
numeerisesti enemmaén vakavia sydédmeen liittyvia haittatapahtumia kuin lumelééketté saaneilla. Syy-
yhteytté tetsepelumabin kéyton ja ndiden tapahtumien viélilld ei ole varmistettu, eiké ole tunnistettu
potilasryhmaia, jossa néiden tapahtumien riski olisi suurentunut.

Potilaille on kerrottava sydéntapahtumaan viittaavista merkeisti ja oireista (esimerkiksi rintakipu,
hengenahdistus, yleinen sairauden tunne, huimaus tai pyorrytys), ja heitd on neuvottava hakeutumaan
vilittomasti ladkarin hoitoon, jos tillaisia oireita ilmenee. Jos potilaalla ilmenee vakava
sydédntapahtuma tetsepelumabihoidon aikana, tetsepelumabihoito on keskeytettivid, kunnes akuutti
tapahtuma on saatu hallintaan.

Tallé hetkelld ei ole tietoa uusintahoidosta potilailla, joilla ilmenee vakava sydéntapahtuma tai vakava
infektio.

Loisinfektio (matoinfektio)

TSLP saattaa olla osallisena immunologisessa vasteessa joillekin loismatoinfektioille. Potilaat, joilla
oli todettu loismatoinfektio, suljettiin pois kliinisistd tutkimuksista. Ei tiedetd, voiko tetsepelumabi
vaikuttaa potilaan vasteeseen loismatoinfektioita kohtaan.

Potilaan mahdollinen loismatoinfektio on hoidettava ennen tetsepelumabihoidon aloittamista. Jos
potilas saa infektion tetsepelumabihoidon aikana eiké loismatolddkkeilld saada hoitovastetta,
tetsepelumabihoito on keskeytettdva, kunnes infektio on hdvinnyt.



Natriumin méérd

Tama ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 210 mg:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Eldvid heikennettyji taudinaiheuttajia siséltavien rokotteiden kéyttdd on viltettidva tetsepelumabia
saavilla potilailla.

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, rinnakkaisryhmilld toteutetussa tutkimuksessa 70 potilaalla,
joiden iké oli 12-21 vuotta ja joilla oli keskivaikea tai vaikea astma, tetsepelumabihoito ei ndyttényt
vaikuttavan nelivalenttisella kausi-influenssarokotuksella aikaansaatuihin humoraalisiin vasta-
ainevasteisiin.

Tetsepelumabilla ei odoteta olevan kliinisesti merkittavid vaikutuksia samanaikaisesti annettujen
muiden astman hoitoon kéytettidvien lddkevalmisteiden farmakokinetiikkaan.
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella yleisesti samanaikaisesti annetut astman hoitoon
kaytettivit ladkevalmisteet (kuten leukotrieeninsalpaajat, teofylliini/teofyllamiini ja suun kautta
annettavat kortikosteroidit) eivit vaikuttaneet tetsepelumabin puhdistumaan.

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja (alle 300 raskaudesta) tetsepelumabin kéytosta
raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisdéntymistoksisia

vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Tetsepelumabin kaltaiset humaanit [gG-vasta-aineet ldpdisevit istukan, joten Tezspire saattaa siirtyé
didistd sikioon.

Varmuuden vuoksi Tezspire-valmisteen kiyttod on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana, elleivét
hoidosta odotettavissa olevat hyddyt raskaana olevalle didille ole suurempia kuin mahdolliset sikioon
kohdistuvat riskit.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tetsepelumabi ihmisen rintamaitoon. Ihmisen IgG-vasta-aineiden tiedetéén
erittyvin rintamaitoon muutamien vuorokausien ajan synnytyksen jidlkeen, minka jalkeen niiden
pitoisuus pienenee nopeasti. Siksi imetettévién lapseen télld lyhyelld ajanjaksolla kohdistuvia riskeja
ei voida sulkea pois.

Tatd tiettyd ajanjaksoa varten on péétettivi, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
tetsepelumabihoito, ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

My6hemmin tetsepelumabia voi kdyttdd rintaruokinnan aikana, jos se on kliinisesti tarpeen.

Ks. kohdasta 5.3 tietoa tetsepelumabin erittymisestd maitoon eldimilléd (jaavanmakakeilla).

Hedelméllisyys

Thmisten hedelmallisyyttd koskevia tietoja ei ole. Eldinkokeissa tetsepelumabihoidolla ei ole todettu
olevan haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Tezspire-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimpié hoidon aikana ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat nivelkipu (3,8 %) ja nielutulehdus
(4,1 %).

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 on esitetty haittavaikutukset, jotka todettiin vaikeaa astmaa sairastavilla potilailla
tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa, joissa yhteensd 665 potilasta sai ainakin yhden annoksen Tezspire-
valmistetta 52 viikon pituisissa tutkimuksissa, sekd myyntiluvan mydntédmisen jélkeen ilmoitetut
haittavaikutukset.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen

(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1 / 1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/ 10 000, <1/ 1 000),
hyvin harvinainen (< 1 / 10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden
arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 1 Luettelo haittavaikutuksista

Elinjirjestelmé Haittavaikutus Esiintymistiheys
Infektiot Nielutulehdus® Yleinen
Immuunijérjestelmi Yliherkkyys (mukaan | Tuntematon
lukien anafylaktinen
reaktio)
Tho ja ihonalainen kudos Thottuma® Yleinen
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Pistoskohdan reaktio® | Yleinen

2 Nielutulehdus méériteltiin seuraavilla suositelluilla termeilld: nielutulehdus, bakteerin aiheuttama
nielutulehdus, streptokokin aiheuttama nielutulehdus ja viruksen aiheuttama nielutulehdus.

b Thottuma mériteltiin seuraavilla suositelluilla termeill4: ihottuma, kutiava ihottuma, punoittava ihottuma,
makulopapulaarinen ihottuma ja makulaarinen ihottuma.

¢ Ks. ”Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus”.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Pistoskohdan reaktiot

PATHWAY- ja NAVIGATOR-tutkimusten yhdistetyissi turvallisuustiedoissa ilmeni pistoskohdan
reaktioita (esim. pistoskohdan punoitusta, pistoskohdan turvotusta tai pistoskohdan kipua) 3,8 %:lla
potilaista, jotka olivat saaneet tetsepelumabia 210 mg ihon alle 4 viikon vélein.

Pediatriset potilaat

52 viikon pituiseen vaiheen 3 NAVIGATOR-tutkimukseen osallistui yhteensé 82 nuorta, 12—17-
vuotiasta tutkittavaa, joilla oli vaikea, huonossa hoitotasapainossa oleva astma (ks. kohta 5.1). Nuorilla
todettu turvallisuusprofiili oli yleisesti ottaen samankaltainen kuin koko tutkimuspopulaatiolla.



Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissd tutkimuksissa astmaa sairastaville potilaille annettiin enintéén 280 mg:n annoksia ihon alle
2 viikon viélein ja enintédén 700 mg:n annoksia laskimoon 4 viikon vélein. Néissé tutkimuksissa ei
todettu néyttdd annosriippuvaisesta toksisuudesta.

Tetsepelumabin yliannostukseen ei ole spesifisté hoitoa. Yliannostustapauksessa potilaalle on
annettava asianmukaista tukihoitoa ja hénen tilaansa on seurattava tarpeen mukaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Ahtauttavien hengitystiesairauksien ladkkeet, muut systeemisesti
kéytettidvit ahtauttavien hengitystiesairauksien ladkkeet, ATC-koodi: RO3DX11

Vaikutusmekanismi

Tetsepelumabi on monoklonaalinen vasta-aine (IgG21), joka on suunnattu kateenkorvan strooman
lymfopoietiinia (TSLP) vastaan ja estié sen vuorovaikutusta heterodimeerisen TSLP-reseptorin
kanssa. Astmassa TSLP:n tuotantoa indusoivat seké allergiaan liittyvit ettd allergiaan liittyméttomat
laukaisevat tekijat. TSLP:n estéminen tetsepelumabilla vihentdd hengitystietulehdukseen liittyvien
lukuisten eri biomerkkiaineiden ja sytokiinien (esim. veren eosinofiilien, hengitysteiden
limakalvonalaisten eosinofiilien, IgE:n, FeNO:n, IL-5:n ja IL-13:n) méaréa. Tetsepelumabin
vaikutusmekanismia astmassa ei ole kuitenkaan lopullisesti selvitetty.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Vaikutukset veren eosinofiileihin, tulehdusmerkkiaineisiin ja sytokiineihin

Kun tetsepelumabia annettiin kliinisissé tutkimuksissa 210 mg ihon alle 4 viikon vélein, veren
eosinofiiliméaérit ja FeNO-, IL-5- ja IL-13-pitoisuudet seké seerumin IgE-pitoisuus pienenivit
lahtotilanteesta lumelddkkeeseen verrattuna. Ndiden merkkiaineiden pitoisuudet olivat pienentyneet
lahes maksimaalisesti kahden viikon hoidon jdlkeen lukuun ottamatta IgE:t4, jonka pitoisuus pieneni
hitaammin. Namé vaikutukset séilyivét koko hoidon ajan.

Vaikutukset hengitysteiden limakalvonalaisiin eosinofiileihin

Kun tetsepelumabia annettiin kliinisissé tutkimuksissa 210 mg ihon alle 4 viikon vilein,
limakalvonalaiset eosinofiiliméérit pienenivét 89 %. Lumelédikkeen kéyton yhteydessé havaittu
pieneneminen oli vastaavasti 25 %. Pieneneminen oli johdonmukaista ldhtétilanteen
tulehdusmerkkiaineista riippumatta.

Immunogeenisuus

NAVIGATOR-tutkimuksessa todettiin ldékevasta-aineita jossakin vaiheessa 52 viikon pituisen
tutkimusjakson aikana 26 potilaalla (4,9 %:lla) 527 potilaasta, jotka saivat tetsepelumabia suositellulla
annostusohjelmalla. Néistd 26 potilaasta 10 potilaalla (1,9 %:lla tetsepelumabia saaneista potilaista)
kehittyi hoidon aikana ldékevasta-aineita ja yhdelld potilaalla (0,2 %:lla tetsepelumabia saaneista
potilaista) kehittyi neutraloivia vasta-aineita. Léékevasta-aineiden titterit olivat yleensé pienid ja


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

niiden ilmeneminen usein ohimenevai. Ladkevasta-aineiden vaikutuksista farmakokinetiikkaan,
farmakodynamiikkaan, tehoon tai turvallisuuteen ei ole havaittu niyttoa.

Kliininen teho

Tetsepelumabin tehoa arvioitiin kahdessa 52 viikon pituisessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
rinnakkaisryhmilla toteutetussa lumekontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa (PATHWAY ja
NAVIGATOR), joihin osallistui yhteensd 1 609 vahintédn 12-vuotiasta potilasta, joilla oli vaikea
astma. Kumpaankaan tutkimukseen osallistuvilta potilailta ei edellytetty veren eosinofiilipitoisuuden
tai muiden tulehdusmerkkiaineiden (kuten FeNO tai IgE) ldhtotilanteen vihimmaéisarvoja.

PATHWAY oli 52 viikon pituinen pahenemisvaiheita koskeva tutkimus, johon osallistui 550 potilasta
(vdhintéédn 18-vuotiaita), joilla oli vaikea, huonossa hoitotasapainossa oleva astma. Potilaat saivat
tetsepelumabia 70 mg ihon alle 4 viikon vélein, tetsepelumabia 210 mg ihon alle 4 viikon vilein,
tetsepelumabia 280 mg ihon alle 2 viikon vilein tai lumeléékettd. Potilailla edellytettiin olleen
viimeksi kuluneiden 12 kuukauden aikana véhintddn kaksi astman pahenemisvaihetta, jotka olivat
vaatineet suun kautta otettavien tai systeemisten kortikosteroidien kaytto4, tai yksi astman
pahenemisvaihe, joka oli johtanut sairaalahoitoon.

NAVIGATOR oli 52 viikon pituinen pahenemisvaiheita koskeva tutkimus, johon osallistui yhteensa

1 061 potilasta (aikuisia ja vahintéén 12-vuotiaita nuoria), joilla oli vaikea, huonossa hoitotasapainossa
oleva astma. Potilaat saivat tetsepelumabia 210 mg ihon alle 4 viikon vélein tai lumelddketti. Potilailla
edellytettiin olleen viimeksi kuluneiden 12 kuukauden aikana vahintian kaksi astman
pahenemisvaihetta, jotka olivat vaatineet suun kautta otettavien tai systeemisten kortikosteroidien
kéyttod tai johtaneet sairaalahoitoon.

Sekd PATHWAY- ettdi NAVIGATOR-tutkimuksessa edellytettiin, ettd potilaiden pistemaird astman
hallintaa arvioivalla ACQ-6-mittarilla (Asthma Control Questionnaire 6) oli vdhintddn 1,5
seulontavaiheessa ja keuhkofunktio heikentynyt 14htotilanteessa (ennen bronkodilataatiota mitatut
FEV-arvot alle 80 % ennustearvosta aikuisilla ja alle 90 % ennustearvosta nuorilla). Potilaiden
edellytettiin saaneen sddnnollistd hoitoa keskisuurella tai suurella annoksella inhaloitavaa
kortikosteroidia ja ainakin yhta astman hallintaan annettua liséhoitoa suun kautta annettavien
kortikosteroidien kanssa tai ilman niitd. Suureksi inhaloitavan kortikosteroidin annokseksi méaériteltiin
> 500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia tai vastaava ladkitys vuorokaudessa. Keskisuureksi
inhaloitavan kortikosteroidin annokseksi méériteltiin > 250 — 500 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia tai vastaava ladkitys vuorokaudessa PATHWAY-tutkimuksessa ja

500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia tai vastaava ladkitys vuorokaudessa NAVIGATOR-
tutkimuksessa. Potilaat jatkoivat astman vuoksi annettua taustahoitoa koko tutkimusten ajan.

Néiden kahden tutkimuksen demografiset tiedot ja potilaiden ominaisuudet léhtdtilanteessa on esitetty
alla olevassa taulukossa 2.

Taulukko 2 Astmatutkimusten demografiset tiedot ja potilaiden ominaisuudet
ldhtotilanteessa

PATHWAY NAVIGATOR
N =550 N=1059

k&, keskiarvo (vuotta) (keskihajonta) 52 (12) 50 (16)
Naisia (%) 66 64
Valkoihoisia (%) 92 62
Mustaihoisia tai afrikkalaisamerikkalaisia (%) 3 6
Aasialaisia (%) 3 28
Taustaltaan espanjankielisié tai 1 15
latinalaisamerikkalaisia (%)




PATHWAY NAVIGATOR
N =550 N=1059

Keskiméaridinen astman kesto (vuotta) 17 (12) 22 (16)
(keskihajonta)
Ei koskaan tupakoineita (%) 81 80
Inhaloitavan kortikosteroidin kéyttd suurella 49 75
annoksella (%)
Suun kautta annettavan kortikosteroidin kéytto 9 9
(%)
Pahenemisvaiheiden méaéré edellisend vuonna, 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
keskiarvo (keskihajonta)
Keskiméardinen FEV; ennustearvosta 60 (13) 63 (18)
lahtotilanteessa, % (keskihajonta)
Keskiméérdinen FEV; ennen 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
bronkodilataatiota (1) (keskihajonta)
FEVi-arvon keskiméérdinen palautuvuus 23 (20) 15 (15)
bronkodilataation jalkeen (%) (keskihajonta)
Veren EOS-méiéra ldhtotilanteessa, keskiarvo 371 (353) 340 (403)
(solua/mikrol) (keskihajonta)
Veren EOS-mééra > 150 solua/mikrol (%) 76 74
Positiivinen allergiastatus (%)* 46 64
FeNO, keskiarvo (ppb) (keskihajonta) 35@39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
ACQ-6-pisteméérin keskiarvo (keskihajonta) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
Veren EOS-méira > 150 solua/mikrol ja FeNO 38 47
> 25 ppb (%)

2 Positiivinen allergiastatus médriteltiin mille tahansa ympérivuotiselle aeroallergeenille spesifisen seerumin

IgE:n positiiviseksi tulokseksi FEIA-paneelissa.

ACQ-6 = astman hallintaa arvioiva mittari (Asthma Control Questionnaire 6); EOS = eosinofiilit;

FEIA = fluoroentsyymi-immuunimééritys (Fluorescent enzyme immunoassay); FeNO = uloshengitysilman
typpioksidi (Fractional exhaled nitric oxide); FEV; = uloshengityksen sekuntikapasiteetti (Forced expiratory
volume in one second); IgE = immunoglobuliini E; ppb = miljardisosia.

Jaljempénai esitetty yhteenveto on tehty tuloksista, jotka on saatu tetsepelumabin suositellulla

annostusohjelmalla 210 mg ihon alle 4 viikon vélein.

Pahenemisvaiheet

Ensisijainen paitemuuttuja PATHWAY- ja NAVIGATOR-tutkimuksissa oli vaikeiden astman

pahenemisvaiheiden ilmaantuvuus 52 viikon aikana. Vaikeiksi astman pahenemisvaiheiksi méaariteltiin
vaikeutunut astma, joka edellytti véhintién 3 vuorokauden mittaista hoitoa suun kautta annettavilla tai
systeemisilld kortikosteroideilla tai niiden annosten suurentamista tai kerta-injektiota kortikosteroidia
siséltavilla depotvalmisteella ja/tai pdivystyskédyntid, jolla on tarvittu suun kautta annettavia tai
systeemisid kortikosteroideja ja/tai sairaalahoitoa.

Sekd PATHWAY- ettd NAVIGATOR-tutkimuksissa vaikeiden astman pahenemisvaiheiden vuotuinen
ilmaantuvuus oli tetsepelumabia saaneilla potilailla merkittavésti pienempi kuin lumelédkettd saaneilla
(taulukko 3 ja taulukko 4). Tetsepelumabia saaneilla potilailla oli myds vihemmén péivystyskadyntejé
ja/tai sairaalahoitoa vaatineita pahenemisvaiheita kuin lumelddkettd saaneilla. Pdivystyskédynteji ja/tai

sairaalahoitoa vaatineet vaikeat astman pahenemisvaihteet vihenivit PATHWAY -tutkimuksessa 85 %



ja NAVIGATOR-tutkimuksessa 79 % potilailla, jotka saivat tetsepelumabia 210 mg ihon alle 4 viikon
vélein.

Taulukko 3 Vaikeiden pahenemisvaiheiden ilmaantuvuus viikon 52 kohdalla
NAVIGATOR-tutkimuksessa®

Tetsepelumabi (N = 528) Lumeliike (N = 531)

Vaikeiden astman pahenemisvaiheiden vuotuinen ilmaantuvuus

Ilmaantuvuus 0,93 2,10

Ilmaantuvuuksien suhde 0,44 (0,37, 0,53)
(95 %:n luottamusvéli)

p-arvo < 0,001

@ ”Riskiaika” mairiteltiin kokonaisajaksi, jolloin uusi pahenemisvaihe voi ilmeté (eli kokonaisseuranta-ajaksi,
josta on vihennetty pahenemisvaiheeseen kulunut aika ja sen jélkeiset 7 vuorokautta).

Taulukko 4  Vaikeiden pahenemisvaiheiden ilmaantuvuus viikon 52 kohdalla PATHWAY-
tutkimuksessa®

Tetsepelumabi (N = 137) Lumeliike (N = 138)

Vaikeiden astman pahenemisvaiheiden vuotuinen ilmaantuvuus

IImaantuvuus 0,20 0,72
Ilmaantuvuuksien suhde (95 %:n 0,29 (0,16, 0,51)
luottamusvili)

p-arvo < 0,001

@ ”Riskiaika” mairiteltiin kokonaisseuranta-ajaksi.

Alaryhmdanalyysi

NAVIGATOR-tutkimuksessa tetsepelumabilla todettiin vaikeiden astman pahenemisvaiheiden
vihentyneen riippumatta ldhtotilanteen veren eosinofiiliméaéristd, FeNO-arvoista ja allergiastatuksesta
(ympérivuotisille aeroallergeeneille spesifisen IgE:n avulla mééritettynd). PATHWAY -tutkimuksen
tulokset olivat samankaltaiset. Ks. kuva 1.

NAVIGATOR-tutkimuksessa vaikeiden astman pahenemisvaiheiden ilmaantuvuus pieneni sité
enemmaén, mitd suuremmat veren eosinofiiliméérat ja FeNO-arvot olivat ldhtdtilanteessa
(ilmaantuvuuksien suhde = 0,79 [95 %:n luottamusvaili: 0,48, 1,28] potilailla, joilla veren
eosinofiiliméaira oli < 150 solua/pl ja FeNO < 25 ppb lihtotilanteessa; ilmaantuvuuksien suhde = 0,30
[95 %:n luottamusvili: 0,23, 0,40] potilailla, joilla veren eosinofiiliméédra oli > 150 solua/ul ja FeNO
> 25 ppb léhtotilanteessa).



Kuval Vaikeiden astman pahenemisvaiheiden vuotuisten ilmaantuvuuksien suhde 52 viikon
aikana lihtotilanteen biomerkkiaineiden mukaan tiydellisessi analyysijoukossa (NAVIGATOR-
ja PATHWAY-tutkimusten yhdistetyt tiedot)

Tetsepelumabi
210 mg 4 viikon vilein Lumelaike Imaantuvuuksien suhde
n/ Estimaatti n / Estimaatti (95 %:n luottamusvili)
|
|
Yhteensi 665/0.78 669 /1,92 — | 0.40 (0.34, 0.48)
|
Eosinofiilimaara lahtotilanteessa (solua/pl) |
<300 379/0,84 382/1.62 —— | 0.52 (0.41, 0.66)
1
>=300 286 /0,68 2871235 —_— | 0.29 (0.22. 0.38)
|
Eosinofiilimaara lahtotilanteessa (solua/pl) |
<150 166/0,88 171/1.70 —_— : 0.52 (0.36. 0.73)
150-<300 213/0,81 211/1,56 —_— : 0.52 (0.38. 0.72)
300-<450 1271/0.81 116/2.03 —_— | 0.40 (0.26. 0.60)
|
>=450 159/0.57 1711256 —_— | 0.22 (0.15. 0.33)
[
FeNO lihtotilanteessa (ppb) |
<25 291/0,84 294/1.39 —— | 0.60 (0.46. 0.79)
25-<50 191/0.76 181/2.00 — | 0.38 (0.27. 0.53)
|
>=50 17510.67 1891277 _—r | 0.24 (0.17. 0.34)
1
Allergiastatus® |
Positiivinen allergiastatus 410/0,72 405/1,92 = : 0.38 (0.30. 0.47)
Negatiivinen allergiastatus 241/0,89 243/1,95 —_— 0.46 (0.34, 0.62)
|
|
Eosinofiilimaara (solua/ul) ja FeNO (ppb) 1
lihtotilanteessa |
—_—
Eosinofiilit < 150 ja FeNO < 25 106/0.91 99/1.43 | 0.63 (0.40. 1.00)
—_—
Eosinofiilit >= 150 ja FeNO < 25 185/0.80 195/1.37 | 0.58 (0.41. 0.82)
Eosinofiilit < 150 ja FeNO >=25 5710.86 69/219 * | 0.39 (0.22, 0.69)
1
Eosinofiilit >= 150 ja FeNO >=25 309/0.,69 301/243 | 0.28 (0.22, 0.37)
|
L
Suosii tetsepelumabia L N ! ¥ " Suosii lumelaiketta
0.1 0.5 1 2

Ilmaantuvuuksien suhde (95 %:n luottamusvali)

@ ”Riskiaika” mairiteltiin kokonaisajaksi, jolloin uusi pahenemisvaihe voi ilmetd (eli kokonaisseuranta-ajaksi,
josta on vihennetty pahenemisvaiheeseen kulunut aika ja sen jalkeiset 7 vuorokautta).

b Allergiastatus midriteltiin mille tahansa ympérivuotiselle aeroallergeenille spesifisen seerumin IgE:n tuloksen
perusteella FEIA-paneelissa.

Keuhkofunktio
NAVIGATOR-tutkimuksessa arvioitiin toissijaisena padtemuuttujana FEV-arvon keskiméaéraista
muutosta 1&htotilanteesta. Lumelddkkeeseen verrattuna tetsepelumabi paransi kliinisesti merkittavasti

keskimédriisid FEVi-arvoja l4htotilanteeseen nihden (taulukko 5).

Potilaiden ilmoittamat hoitotulokset

NAVIGATOR-tutkimuksessa arvioitiin toissijaisina padtemuuttujina ACQ-6-mittarilla ja
AQLQ(S)+12-mittarilla (vahintdén 12-vuotiaille astmapotilaille standardoitu eliménlaatumittari,
Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire) saatujen pisteméaérien seké astmaoirepdivékirjan
(Asthma Symptom Diary, ASD) keskiméaaraisten viikoittaisten pisteméérien muutoksia
lahtotilanteesta. Hengityksen vinkumisen, hengenahdistuksen, yskén ja rinnassa ilmenevén puristavan
tunteen vaikeusasteet arvioitiin kaksi kertaa vuorokaudessa (aamulla ja illalla). Yolliset herddmiset ja
oireiden vaikutus péivdaikaisiin toimintoihin arvioitiin paivittdin. ASD-kokonaispistemédiré laskettiin
10 kohdan keskiarvona (taulukko 5).

ACQ-6-pisteméddrien todettiin parantuneen jo kahden viikon kuluttua ja AQLQ(S)+12-pisteméérien jo

4 viikon kuluttua tetsepelumabin antamisesta, ja ndmaé vaikutukset sdilyivét viikkoon 52 asti
molemmissa tutkimuksissa.

1"



Taulukko 5  Keskeisten toissijaisten pafitemuuttujien tulokset viikon 52 kohdalla

NAVIGATOR-tutkimuksessa®

Tetsepelumabi Lumeliiike
FEV; ennen bronkodilataatiota
N 527 531
Pienimmaén nelidsumman 0,23 0,10
keskiméaridinen muutos
lahtotilanteesta (1)

Pienimman nelidsumman
keskiméadriinen ero lumeldikkeeseen
verrattuna (1) (95 %:n luottamusvéli)

0,13 (0,08, 0,18)

p-arvo

< 0,001

AQLQ(S)+12-kokonaispistemiidri

N

525

526

Pienimman nelidsumman
keskiméadrdinen muutos
lahtotilanteesta

1,48

1,14

Ero lumeliddkkeeseen verrattuna
(95 %:n luottamusvéli)

0,33 (0,20, 0,47)

p-arvo

< 0,001

ACQ-6-pistemiiri

N

527

531

Pienimman nelidsumman
keskiméadrdinen muutos
lahtotilanteesta

-1,53

-1,20

Ero lumeliddkkeeseen verrattuna
(95 %:n luottamusvili)

-0,33 (-0,46, -0,20)

p-arvo

< 0,001

ASD

N

525

531

Pienimman nelidsumman
keskiméadrdinen muutos
lahtotilanteesta

-0,70

-0,59

Ero lumeliddkkeeseen verrattuna
(95 %:n luottamusvéli)

-0,11 (-0,19, -0,04)

p-arvo

0,004

 Estimaatit on johdettu toistuville mittauksille tarkoitetusta sekamallista (MMRM) kéyttdmalla kaikkia
saatavilla olevia tietoja potilaista, joilla oli todettu ainakin yksi muutos ldhtétilanteen arvosta, keskeyttimisen

jélkeen saadut tiedot mukaan lukien.

ACQ-6 = astman hallintaa arvioiva mittari (Asthma Control Questionnaire 6); AQLQ(S)+12 = vihintiddn
12-vuotiaille astmapotilaille standardoitu eldménlaatumittari, Standardised Asthma Quality of Life
Questionnaire; ASD = astmaoirepdivakirja (Asthma Symptom Diary); FEV| = uloshengityksen
sekuntikapasiteetti (Forced expiratory volume in one second); N = lopullisessa analyysissd mukana olleiden
sellaisten potilaiden miéré, joilla oli todettu ainakin yksi muutos 1dhtétilanteen arvosta




Lakkddt (= 65-vuotiaat) potilaat

Tetsepelumabia 210 mg ihon alle 4 viikon vélein PATHWAY- ja NAVIGATOR-tutkimuksissa
saaneista 665 astmapotilaasta yhteensé 119 potilasta oli véhintdén 65-vuotiaita, ja heistd 32 potilasta
oli véhintddn 75-vuotiaita. Nailld ikéryhmilld todetut turvallisuustiedot olivat samankaltaiset kuin
koko tutkimuspopulaatiolla. Néilld ikdryhmilld todettu teho oli samankaltainen kuin NAVIGATOR-
tutkimuksen koko tutkimuspopulaatiolla. PATHWAY-tutkimuksessa ei ollut riittdvésti vahintdén
65-vuotiaita potilaita tehon méérittdmiseksi tdssé ikdryhmassa.

Pediatriset potilaat

NAVIGATOR-tutkimukseen osallistui yhteensé 82 nuorta, 12—17-vuotiasta tutkittavaa, joilla oli
vaikea, huonossa hoitotasapainossa oleva astma ja jotka saivat tetsepelumabia (n = 41) tai
lumelddkettd (n = 41). Tetsepelumabihoitoa saaneista 41 nuoresta 15 sai ldhtdtilanteessa inhaloitavaa
kortikosteroidia suurella annoksella. Tetsepelumabia saaneilla nuorilla todettu astman
pahenemisvaiheiden vuotuinen ilmaantuvuus oli 0,68 ja lumelédékettd saaneilla 0,97 (ilmaantuvuuksien
suhde 0,70; 95 %:n luottamusvali 0,34, 1,46). FEV;-arvojen pienimmain nelidsumman keskimairdinen
muutos ldhtotilanteesta oli tetsepelumabia saaneilla nuorilla 0,44 1 ja lumeladkettd saaneilla 0,27 1
(pienimmaén nelidsumman keskiméérdinen ero 0,17 1; 95 %:n luottamusvili -0,01, 0,35). Nuorilla
tutkittavilla todetut farmakodynaamiset vasteet olivat yleisesti ottaen samankaltaiset kuin koko
tutkimuspopulaatiolla.

Euroopan ladkevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Tezspire-
valmisteen kéytostd astman hoidossa yhdessé tai useammassa pediatrisessa potilasryhmassé (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Tetsepelumabin farmakokinetiikka oli annoksesta riippuvaista ihon alle annetuilla 2,1-420 mg:n
annoksilla.

Imeytyminen

Kun annettiin kerta-annos ihon alle, huippupitoisuus seerumissa saavutettiin noin 3—10 péivéssa.
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu absoluuttinen hyotyosuus oli noin 77 %.
Hydtyosuudessa ei todettu kliinisesti merkittévid eroja, kun valmiste annettiin eri pistoskohtiin (vatsan
alueelle, reiteen tai olkavarteen).

Jakautuminen

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella 70 kg painavalla henkil6llé tetsepelumabin
sentraalinen jakautumistilavuus oli 3,9 | ja perifeerinen jakautumistilavuus 2,2 1.

Metabolia

Tetsepelumabi on humaani monoklonaalinen vasta-aine (IgG2A), jota hajottavat laajalti elimistossa
esiintyvat proteolyyttiset entsyymit. Tetsepelumabi ei metaboloidu maksaentsyymien vélityksell4.

Eliminaatio

Koska tetsepelumabi on humaani monoklonaalinen vasta-aine, se eliminoituu intrasellulaarisella
katabolialla, eikd kohdevilitteisestd puhdistumasta ole niyttod. Populaatiofarmakokineettisen
analyysin mukaan tetsepelumabin arvioitu puhdistuma 70 kg painavalla henkil6l114 oli 0,17 1/vrk.
Eliminaation puoliintumisaika oli noin 26 vuorokautta.



Erityiset potilasryhmit

1kd, sukupuoli ja etninen tausta
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella idlld, sukupuolella tai etniselld taustalla ei ole
kliinisesti merkittavid vaikutuksia tetsepelumabin farmakokinetiikkaan.

Paino

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella suurempaan painoon liittyi pienempi altistus.
Painon vaikutus altistukseen ei kuitenkaan merkittdviasti vaikuttanut tehoon tai turvallisuuteen, eikd
annoksen muuttaminen painon mukaan ole tarpeen.

Pediatriset potilaat

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella tetsepelumabin farmakokinetiikassa ei ole
kliinisesti merkittdvié ikéén liittyvid eroja aikuisten ja 12—17-vuotiaiden nuorten viélilla.
Tetsepelumabia ei ole tutkittu alle 12-vuotiailla lapsilla (ks. kohta 4.2).

Lakkddt (= 65-vuotiaat) potilaat
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella tetsepelumabin farmakokinetiikassa ei ole
kliinisesti merkittévié eroja véhintdan 65-vuotiaiden ja sitd nuorempien potilaiden vilill4.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnan vaikutuksia tetsepelumabiin ei ole arvioitu erityisissé kliinisissa
tutkimuksissa. Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella tetsepelumabin puhdistuma oli
samankaltainen riippumatta siitd, oliko potilailla lievd munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 60 — < 90 ml/min) tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 30 — < 60 ml/min) vai toimivatko heiddn munuaisensa normaalisti
(kreatiniinipuhdistuma > 90 ml/min). Tetsepelumabia ei ole tutkittu vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) sairastavilla potilailla, mutta tetsepelumabi ei
poistu munuaisten kautta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnan vaikutuksia tetsepelumabiin ei ole arvioitu erityisissé kliinisissa
tutkimuksissa. Monoklonaaliset [gG-vasta-aineet eivét ensisijaisesti poistu maksan kautta, joten
maksan toiminnan muutosten ei odoteta vaikuttavan tetsepelumabin puhdistumaan.
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella maksan toimintaa kuvaavien biomerkkiaineiden
(ALAT, ASAT ja bilirubiini) pitoisuuksilla léhtdtilanteessa ei ollut vaikutuksia tetsepelumabin
puhdistumaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien tutkimusten (mukaan lukien farmakologista
turvallisuutta ja hedelmaéllisyyttd koskevat arvioinnit) sekd jaavanmakakeilla tehdyn
lisddantymistoksisuutta koskevan ePPND-tutkimuksen (enhanced Pre- and Post-Natal Development) ei-
kliiniset tulokset eivit viitanneet erityiseen vaaraan ihmisille. ePPND-tutkimuksessa jaavanmakakien
saamat annokset olivat enintéén 300 mg/kg/viikko (saavat aikaan altistuksia, jotka ovat yli
100-kertaisia verrattuna kliiniseen altistukseen kdytettdessd ihmiselle suositeltua enimmaéisannosta).

Tetsepelumabi erittyy apinoilla maitoon, mutta pieniné pitoisuuksina (< 1 %).

Tetsepelumabi on monoklonaalinen vasta-aine, joten genotoksisuutta tai karsinogeenisuutta koskevia
tutkimuksia ei ole tehty.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etikkahappo

L-proliini

Polysorbaatti 80

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettiavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta

Tezspire-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlimmossé (20-25 °C) enintdin 30 vuorokauden ajan.
Kun Tezspire on otettu jadkaapista, se tdytyy kayttdd 30 vuorokauden kuluessa tai hévittas.

6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Jadkaapista otetun valmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.
Séilyté esitdytetty ruisku tai esitéytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa jadtyd. Ald ravista. Ei saa altistaa kuumuudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Esitéytetty ruisku

1,91 ml liuosta silikonoidussa tyypin I lasista valmistetussa esitéytetyssd ruiskussa, jossa on lisdksi
ruostumattomasta terdksesté valmistettu erityisen ohutseindinen 27 gaugen (12,7 mm:n) neula, jossa
on jaykka neulansuojus, ja bromibutyylistd valmistettu ménnén pysaytin. Esitdytettyyn ruiskuun on
asennettu neulan suojamekanismi, ja ruiskussa on pidennetty sormituki.

Pakkauskoot:
Pakkaus, joka sisdltdd 1 esitdytetyn ruiskun.
Monipakkaus, joka sisdltdd 3 (3 x 1) esitdytettya ruiskua.

Esitéytetty kynd

1,91 ml livosta silikonoidussa tyypin I lasista valmistetussa esitéytetyssé ruiskussa, jossa on lisdksi
ruostumattomasta terdksesté valmistettu erityisen ohutseinéinen 27 gaugen (12,7 mm:n) neula, jossa
on neulansuojus ja ménnén pyséytin. Esitdytettyyn kynédén on asennettu esitiytetty ruisku ja
késikdyttoinen mekaaninen (jouseen perustuva) injektiolaite.

Pakkauskoot:

Pakkaus siséltdd 1 esitdytetyn kynén.

Monipakkaus, joka sisdltdd 3 (3 x 1) esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain yhtéd kéyttokertaa varten.
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Ennen Tezspire-valmisteen antamista ota pakkaus jéékaapista ja anna valmisteen lammeté
huoneenldmpddn. Téma kestéd yleensd 60 minuuttia.

Tarkista ennen Tezspire-injektion antamista, nikyyko valmisteessa hiukkasia tai varimuutoksia.
Tezspire on kirkasta tai opaalinhohtoista ja viritonti tai vaaleankeltaista. Ald kayta téitad
ladkevalmistetta, jos neste on sameaa, siind nékyy virimuutoksia tai se siséltdd suuria hiukkasia tai

vierasaineita.

Pakkausselosteessa ja kdyttoohjeissa on lisétietoa Tezspire-valmisteesta ja ohjeet injektion
valmisteluun ja antamiseen esitéytetylld ruiskulla tai esitdytetylld kynalla.

Kayttaméaton 1ddkevalmiste tai jate on havitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/001 1 esitdytetty ruisku

EU/1/22/1677/002 Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitiytettya ruiskua
EU/1/22/1677/003 1 esitdytetty kynd

EU/1/22/1677/004 Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitéytettyd kynad

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméara: 19. syyskuu 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ld&kevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.



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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

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

Thousand Oaks

California 91320

Yhdysvallat

Immunex Rhode Island Corporation (kutsutaan nimelld Amgen Rhode Island tai ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Yhdysvallat

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Ruotsi

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka médrdémiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maairaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tadmén 1ddkevalmisteen osalta velvoitteet méardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on médritelty Euroopan unionin viitepdivdmaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltavissé luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan léddkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa téille valmisteelle ensimméinen méirdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontémisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)
Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekéd mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsté



e kun riskienhallintajérjestelmédd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirkei tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
tetsepelumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa livosta (110 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdvi
vesl.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Avaa tdsti

Vain yhtd kéyttokertaa varten

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald ravista dléké altista kuumuudelle.
Pidi esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/001 1 esitdytetty ruisku

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tezspire 210 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN RUISKUJEN MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS - SISALTAA
BLUE BOX -TIEDOT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
tetsepelumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa livosta (110 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva
vesl.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitdytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Avaa tdsti

Vain yhté kéyttokertaa varten

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald ravista dléké altista kuumuudelle.
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Pidi esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K@YTTAMATT(")MIEN I','AAKE.YALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/002 Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tezspire 210 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN RUISKUJEN MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS — ILMAN BLUE
BOX -TIETOJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
tetsepelumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa livosta (110 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdvi
vesl.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty ruisku. Monipakkauksen osa, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Avaa tdsti

Vain yhtd kéyttokertaa varten

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald ravista dléké altista kuumuudelle.
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Pidi esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET K@YTTAMATT(")MIEN IiAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/002 Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tezspire 210 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tezspire 210 mg injektioneste
tezepelumab
s.c.

2. ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,91 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
tetsepelumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa liuosta (110 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdvi
vesl.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kyna

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Avaa tdsti

Vain yhtd kéyttokertaa varten

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté jaakaapissa.
Ei saa jaidtyd. Ald ravista dldka altista kuumuudelle.
Pidé esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/003 1 esitéiytetty kynd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tezspire 210 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN KYNIEN MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS - SISALTAA BLUE
BOX -TIEDOT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
tetsepelumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty kyné siséltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa liuosta (110 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdvi
vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitéytettyd kynad

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Avaa tdsti

Vain yhté kéyttokertaa varten

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald ravista dléké altista kuumuudelle.
Pidi esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/004 Monipakkaus, joka sisdltdd: 3 (3 x 1) esitéytettyd kynéaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tezspire 210 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTYJEN KYNIEN MONIPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS — ILMAN BLUE
BOX -TIETOJA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
tetsepelumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna siséltdd 210 mg tetsepelumabia 1,91 ml:ssa liuosta (110 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdvi
vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
Avaa tdsti

Vain yhtd kéyttokertaa varten

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald ravista dléké altista kuumuudelle.
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Pidé esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN QAAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1677/004 Monipakkaus, joka sisaltdd: 3 (3 x 1) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tezspire 210 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tezspire 210 mg injektioneste
tetsepelumabi
Thon alle

2. ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,91 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
tetsepelumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tezspire on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettévi, ennen kuin kéytit Tezspire-valmistetta
Miten Tezspire-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tezspire-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Tezspire on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Tezspire on ja miten se vaikuttaa

Tezspire siséltdd vaikuttavana aineena tetsepelumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine. Vasta-
aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tietyn kohdeaineen elimistdssé ja sitoutuvat siihen.
Tetsepelumabin kohdeaineena on kateenkorvan strooman lymfopoietiiniksi (TSLP) kutsuttu proteiini.
TSLP:1la on keskeinen merkitys astmaoireita aiheuttavan hengitystietulehduksen kehittymisessd. Tama
ladke vihentdd tulehdusta ja astmaoireita estdmélld TSLP:n toimintaa.

Mihin Tezspire-valmistetta kiytetiin

Tezspire-valmistetta kdytetddn yhdessd muiden astmaldéikkeiden kanssa aikuisille ja nuorille
(vahintddn 12-vuotiaille) vaikean astman hoitoon, jos astmaa ei ole saatu hallintaan sithen mennessi
kéytossa olleilla astmaladdkkeilla.

Miten Tezspire voi auttaa
Tezspire saattaa vihentdéd astmakohtausten méaéraé, helpottaa hengittdmisté ja vihentda astmaoireita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiit Tezspire-valmistetta

Al kiytii Tezspire-valmistetta

. jos olet allerginen tetsepelumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos tdmai koskee sinua tai olet epdvarma, kddnny ldfkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Tezspire-
valmistetta.
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. Tezspire ei ole avaava ladke. Sitd ei pidd kédyttdd dkillisen astmakohtauksen hoitoon.

. Jos astmasi ei lievity lainkaan tai pahenee tdmén lddkkeen kiyton aikana, kadinny lddkérin
tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tarkkaile allergisten reaktioiden merkkeji. Tezspire-valmisteen kaltaiset laékkeet voivat
joillakin henkil6illd aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Téllaisten reaktioiden oireet voivat
vaihdella, mutta niiti voivat olla kasvojen, kielen tai suun turpoaminen, hengitysvaikeudet,
nopea syddmensyke, pyortyminen, huimaus, pydrrytys, nokkosihottuma ja ihottuma. Jos
havaitset jonkin néisté oireista, ota valittdmasti yhteytta ladikériin tai sairaanhoitajaan.

Keskustele ladkéarin kanssa varhaisten allergiaoireiden tunnistamisesta ja allergisten reaktioiden
hoidosta, jos niitd ilmenee.

. Tarkkaile mahdollisen vakavan infektion merkkeji, kun kéytét Tezspire-valmistetta.
Téllaisia ovat esimerkiksi:
- kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu
- pitkittynyt yskd
- ihon kuumotus, punoitus ja kipu tai kivulias rakkulainen ihottuma.
Jos havaitset jonkin néistd merkeistd, kerro asiasta liiikérille tai sairaanhoitajalle
vilittomésti.

Jos sinulla on vakava infektio, kdfinny ladkéirin puoleen ennen kuin kéytét Tezspire-
valmistetta.

. Tarkkaile mahdollisen sydéinvaivan oireita, joita voivat olla esimerkiksi:
- rintakipu
hengenahdistus
- yleinen epamukavuuden, sairauden tai huonovointisuuden tunne
- huimaus tai pyorrytys.
Jos havaitset jonkin néisté oireista, kerro asiasta liiikérille tai sairaanhoitajalle viilittomisti.

. Jos sinulla on loisinfektio tai asut alueella (tai matkustat alueelle), jolla loisinfektiot ovat
yleisid, keskustele ldédkirin kanssa. Tezspire saattaa heikentdd elimiston kykyé taistella
tietyntyyppisié loisinfektioita vastaan.

Lapset
Ali anna titi lddkettd alle 12-vuotiaille lapsille, silld timén liskkeen turvallisuutta ja hydtyji ei
tunneta tdmén ikaisilla lapsilla.

Muut astmalaikkeet

. Ali lopeta ikillisesti muiden astmaliikkeiden kiyttéd, kun aloitat Tezspire-hoidon. Tami on
erityisen térkedd, jos kdytit steroideja (joita kutsutaan myds kortikosteroideiksi). Nédiden
ladkkeiden kéytto tidytyy lopettaa asteittain, laékéarin valvonnassa ja sen perusteella, miten olet
reagoinut Tezspire-hoitoon.

Muut lidsikevalmisteet ja Tezspire

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle

. jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita
. jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai sinun on tarkoitus ottaa rokotus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.
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. Ali kiytd Tezspire-valmistetta raskauden aikana, ellei 144kri kehota kiyttimin sitd. Ei tiedetd,
voiko Tezspire-valmisteesta olla haittaa syntyméttomalle lapselle.

. Tezspire saattaa erittyd rintamaitoon. Jos imetét tai suunnittelet imettdmisté, keskustele 14édkérin
kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tezspire ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Tezspire sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 210 mg:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. Miten Tezspire-valmistetta kiytetain

Kayta téta 1ddkettd juuri siten kuin lddkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilté, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintain 12-vuotiaat nuoret:

. Suositeltu annos on 210 mg (1 pistos) 4 viikon vélein. Tezspire-valmiste annetaan pistoksena
ihon alle (subkutaanisesti).

Lagkari tai sairaanhoitaja padttié, voitko antaa pistoksen itse tai voiko huoltajasi antaa sinulle

pistoksen. Jos timéd on mahdollista, sinulle tai huoltajallesi neuvotaan, miten Tezspire valmistellaan ja

pistetéén oikein.

Lue esitéytetyn Tezspire-ruiskun kayttdohjeet huolellisesti ennen Tezspire-pistoksen antamista itse.
Tee néin aina kun annat uuden pistoksen, silld kdyttdohjeissa saattaa olla uutta tietoa.

Al anna muiden kiyttii esitiytettyji Tezspire-ruiskujasi dldki kiytd ruiskua useammin kuin kerran.

Jos unohdat kayttia Tezspire-valmistetta

. Jos olet unohtanut pistdé annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Pisti sitten seuraava
annos seuraavana aikataulun mukaisena pistospéivéna.
. Jos huomaat unohtaneesi annoksen ottamisen vasta seuraavan annoksen pistdmisen ajankohtana,

pisti vain seuraava annos aikataulun mukaisesti. Ali pistii kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

. Jos olet epidvarma Tezspire-pistoksen antamisen ajankohdasta, kiénny ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat Tezspire-valmisteen kiyton

. Al lopeta Tezspire-valmisteen kiyttdd keskustelematta asiasta ensin lddkrin,
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa. Jos keskeytit tai lopetat Tezspire-hoidon,
astmaoireet ja -kohtaukset saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kidanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat allergiset reaktiot

Jos epdilet, ettd sinulla on allerginen reaktio, hakeudu vélittomaésti hoitoon. Téllaiset reaktiot
saattavat ilmetd tuntien tai pdivien kuluessa pistoksen saamisesta.

39



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin
o allergiset reaktiot, mukaan lukien vakava allerginen reaktio (anafylaksia)
tyypillisié oireita ovat
o kasvojen, kielen tai suun turpoaminen
o hengitysvaikeudet, nopea syddmensyke
o pyOrtyminen, huimaus, pyorrytys

Muut haittavaikutukset

Yleiset (saattavat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesti)

. kurkkukipu

. ihottuma

. nivelkipu

. pistoskohdan reaktio (kuten punoitus, turvotus tai kipu)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen

ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tezspire-valmisteen siilyttiminen
. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. Ali kiyti titi l4dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpaivimadrin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopdividmaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

. Sailytd jadkaapissa (2—8 °C).
. Pidi esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
. Tezspire-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenldmmossé (20-25 °C) ulkopakkauksessa enintdin

30 pdivad. Kun Tezspire on limmennyt huoneenldmpoon, éla laita sitd takaisin jdékaappiin.
Tezspire, jota on sdilytetty huoneenlammossé yli 30 pdivid, on hévitettéva turvallisesti.

. Al ravista. Ei saa jdity4. Ald altista kuumuudelle.
. Ali kiyti titi l4dkettd, jos ruisku on pudonnut tai vahingoittunut tai jos pakkauksen turvasinetti
on rikkoutunut.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemadriin. Kysy kdyttaméattomien 14dkkeiden hédvittdmisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tezspire sisaltia
. Vaikuttava aine on tetsepelumabi.

. Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kéytettiava vesi.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tezspire on kirkas tai opaalinhohtoinen, vériton tai vaaleankeltainen liuos.

Tezspire on saatavilla pakkauksessa, jossa on 1 kertakéyttdinen esitdytetty ruisku, tai
monipakkauksessa, jossa on 3 (3 x 1) esitdytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
AstraZeneca AB
SE 151 85 Sodertilje

Ruotsi

Valmistaja
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Ruotsi

Lisitietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 40 00
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge

AstraZeneca AS

TIf: +47 21 00 64 00
Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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



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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop PapuokevTiky] Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd laékevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla:

http://www.ema.europa.eu/.
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Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836


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

Kiiyttoohjeet

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
tetsepelumabi

Nadissé kayttdohjeissa kerrotaan, miten Tezspire-pistos annetaan.

Ennen kuin kéytit esitdytettyd Tezspire-ruiskua, terveydenhuollon ammattilaisen on néytettdva
sinulle tai huoltajallesi, miten sitd kéytetddn oikein.

Lue nima kiyttoohjeet ennen kuin aloitat esitiytetyn Tezspire-ruiskun kiyton ja aina
antaessasi uuden pistoksen, silli kiyttoohjeissa saattaa olla uutta tietoa. Nama tiedot eivét korvaa
keskustelua sairaudestasi ja hoidostasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Jos sinulla tai huoltajallasi on kysymyksid, kdénny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Térkeia tietoa, joka on saatava ennen Tezspire-pistoksen antamista

Sailytid Tezspire jadkaapissa 2—8 °C:ssa ulkopakkauksessa, kunnes olet valmis kiyttiméiin sen.
Tezspire-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlammdsséd 20-25 °C:ssa ulkopakkauksessa enintidén
30 pdivai.

Kun Tezspire on limmennyt huoneenldmpdon, élé laita sité takaisin jadkaappiin.

Heité pois (hdvitd) Tezspire, jota on sdilytetty huoneenldmmossa yli 30 péivéa (ks. vaihe 10).

Al kiyti esitdytettyd Tezspire-ruiskua, jos Al ravista esitiytettyi ruiskua.
e valmiste on jddtynyt Alld anna muiden kiyttdi esitiytettyi
e ruisku on pudonnut tai vahingoittunut ruiskuasi dlaka kéyti ruiskua useammin
e pakkauksen turvasinetti on rikkoutunut liuin kerran.
e viimeinen kiyttopdivimaari (EXP) on mennyt. Ald altista esitdytettyd Tezspire-ruiskua
kuumuudelle.

Jos jokin edelld mainituista tapahtuu, hévitd ruisku terdville jétteelle tarkoitetussa astiassa ja kéyté
uutta esitiytettyd Tezspire-ruiskua.

Yksi esitdytetty Tezspire-ruisku sisdltdd 1 annoksen Tezspire-valmistetta, ja ruiskua voidaan kayttaa
vain kerran.

Sailyti esitiytetty Tezspire-ruisku ja kaikki lidkkeet poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.
Tezspire-valmisteen saa antaa vain pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).

Esitiaytetty Tezspire-ruiskusi
Al poista neulansuojusta ennen kuin niiden ohjeiden vaiheessa 7, kun olet valmis antamaan
Tezpire-pistoksen.

Alé koske neulan suojamekanismin aktivointisiivekkeisiin, ettei turvalaite (neulan suojamekanismi)
aktivoidu liian aikaisin.
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Ennen kiyttoa Kayton jilkeen

Neulan Etiketti, jossa on Neula
suojamekanismin Tarkistusikkuna viimeinen
aktivointisiivekkeet kayttopaivamadra

Minta Ruiskun Neulansuojus Minta Neulan
runko suojamekanismi

Sormituki Neula

Valmistautuminen Tezspire-pistoksen antamiseen
Vaihe 1 — Ota esille tarvikkeet

1 esitdytetty Tezspire-ruisku jédkaapista

1 antiseptinen pyyhe

1 vanutuppo tai sideharsotaitos

1 pieni laastari (valinnainen)

1 terdvélle jétteelle tarkoitettu astia. Katso ohjeiden vaiheesta 10, miten kdytetty esitdytetty

Tezspire-ruisku hévitetdén turvallisesti.

Esitaytetty ruisku Antiseptinen Vanutuppo Laastari Teraville
pyyhe tai jétteelle
sideharsotaitos tarkoitettu astia

Vaihe 2 — Valmistaudu kiyttiméiin esitiytettyi Tezspire-ruiskua

Anna Tezspire-valmisteen limmeti ennen pistoksen antamista
vihintain noin 60 minuutin ajan huoneenlimpoiseksi (20-25 °C).
Valmiste saa olla huoneenliimmossé enintiiin 30 piivai.

Sailyté esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al limmiti esitdytettyd ruiskua milliin muulla tavalla. Ald
esimerkiksi lammitd sitd mikroaaltouunissa, kuumassa vedessa,
suorassa auringonvalossa tai muiden ldmmonléhteiden 1dhella.

Ali laita Tezspire-valmistetta takaisin jaikaappiin, kun se on limmennyt huoneenlimpoon. Heiti
pois (havitd) Tezspire, jota on sdilytetty huoneenldmmdssé yli 30 paivaa.
Alé poista neulansuojusta ennen kuin vaiheessa 7.
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Vaihe 3 — Ota esitiytetty ruisku pakkauksesta

Pid: kiinni esitdiytetyn ruiskun rungosta, kun otat ruiskun laatikosta. Ali ota kiinni esitéytetyn
ruiskun ménnésté.

Ruiskun

runko
|

Vaihe 4 — Tarkasta esitiytetty ruisku

Tarkasta, ettei esitiytetty ruisku ole vahingoittunut. Al
kéyta esitdytettyd ruiskua, jos se on vahingoittunut.
Tarkista esitdytetyn ruiskun viimeinen
kiiyttopaivimairi. Ald kiyti esitiytettyi ruiskua
viimeisen kayttopaivimadrin jélkeen.

Katso nestetti tarkistusikkunasta. Nesteen pitié olla
kirkasta ja varitonté tai vaaleankeltaista.

Ali anna Tezspire-pistosta, jos neste on sameaa, siini
nikyy virimuutoksia tai se siséltdd hiukkasia.

Saatat ndhdé nesteessé pienid ilmakuplia. Tdma on

normaalia. Sinun ei tarvitse tehdé niille mitdan. Vum-emen
kayttopaivamaara

Tezpire-pistoksen antaminen
Vaihe 5 — Valitse pistoskohta

Jos annat pistoksen itse, suositeltu pistoskohta on reiden etuosa
tai alavatsan alue. Ali anna itsellesi pistosta olkavarteen.
Huoltaja voi antaa sinulle pistoksen olkavarteen, reiteen tai
vatsan alueelle.
Anna pistos aina eri kohtaan, vihintddn 3 cm:n etdisyydelle
edellisen pistoksen antopaikasta.
Al anna pistosta

e alle 5 cm:n etdisyydelle navasta

e ihoalueelle, joka aristaa, hilseilee tai tuntuu kovalta

tai jossa on mustelmia
e ihoalueelle, jossa on arpia tai joka on vaurioitunut
e vaatteiden lépi.

Néamé
kohdat
vain
huoltajalle
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Vaihe 6 — Pese kiidet ja puhdista pistoskohta

Pese kddet huolellisesti vedelld ja saippualla.

Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld pydrivin liikkein. Anna kuivua.
Al koske puhdistettuun alueeseen ennen pistoksen antamista.

Ali leyhyttele puhdistettua aluetta #lidké puhalla siihen.

Vaihe 7 — Poista neulansuojus

Al poista suojusta ennen kuin olet valmis pistimésn.

Pidé kiinni ruiskun rungosta yhdellé kédelld ja poista toisella
kéidelld neulansuojus vetdmaélla sitd suoraan ruiskusta poispéin.
Al pidi kiinni ménnasti tai miannin passti poistaessasi
neulansuojusta.

Laita neulansuojus sivuun ja heitd se pois myShemmin.

Saatat ndhdé pisaran nestettd neulan kérjessd. Tdmé on
normaalia.

Al koske neulaan #likd anna sen koskea mihinkéén.

Ali laita neulansuojusta takaisin ruiskuun.
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Vaihe 8 — Anna Tezspire-pistos

Pitele esitéytettyd ruiskua toisessa kddessé kuvassa esitetylld

tavalla.

Purista toisella kédelld pistoskohdan ihoalue varovasti poimulle
ja pidé ote pistoksen annon ajan. Néin ihoalueesta tulee

kiintedmpi.

Al paina méntii ennen kuin olet tyontéinyt neulan ihoon.
Alé vedd méntié takaisin missdén vaiheessa.
Anna Tezspire-pistos noudattamalla kuvissa a, b ja ¢ kuvattuja

vaiheita.

Ty6nna neula kokonaan
ihopoimun siséédn 45 asteen
kulmassa.

Al yritd muuttaa esitdytetyn
ruiskun asentoa, kun neula on

tyonnetty ihoon.

Vaihe 9 — Tarkasta pistoskohta

Pistoskohdassa saattaa néikya hiukan verta tai nestettd. Téméa on

normaalia.

Paina ihoaluetta kevyesti vanutupolla tai sideharsotaitoksella,

kunnes verenvuoto loppuu.

Ali hiero pistoskohtaa. Laita pistoskohtaan tarvittaessa pieni

laastari.

Paina ménnéin péiti alas
peukalolla.

Paina ménnén piété edelleen
peukalolla, kun vedit neulan
Jatka painamista, kunnes méntd ihosta.

on mennyt pohjaan asti. Néin
varmistat, ettd kaikki ladke on
pistetty.

Vapauta ménté hitaasti, jolloin
neulan suojamekanismi peittéé
neulan.
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Tezspire-ruiskun hivittiminen
Vaihe 10 — Haviti kaytetty esitaytetty ruisku turvallisesti

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd kerta-annoksen Tezspire-
valmistetta, eiki sitéi voi kiiyttii uudelleen. Ali laita
neulansuojusta takaisin esitdytettyyn ruiskuun.

Laita kaytetty ruisku ja neulansuojus teriville jéitteelle
tarkoitettuun astiaan heti kéyton jalkeen. Havitd muut
kayttdmasi tarvikkeet talousjétteiden mukana.

Al hivitd esitiytettyi ruiskua talousjitteiden mukana.

Havittimisohjeet
Havitd tiysindinen astia terveydenhuollon ammattilaiselta tai apteekista saamiesi ohjeiden mukaan.

Al hivitd kiytettya terdville jitteelle tarkoitettua astiaa talousjitteiden mukana, ellei se ole
paikallisten méardysten mukaan sallittua.

Al toimita kiytettyi teriville jitteelle tarkoitettua astiaa kierritykseen.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tezspire 210 mg injektioneste, linos, esitiytetty kyna
tetsepelumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin ldikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tezspire on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kéytit Tezspire-valmistetta
Miten Tezspire-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tezspire-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Tezspire on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Tezspire on ja miten se vaikuttaa

Tezspire siséltdad vaikuttavana aineena tetsepelumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine. Vasta-
aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tietyn kohdeaineen elimistdssi ja sitoutuvat siihen.
Tetsepelumabin kohdeaineena on kateenkorvan strooman lymfopoietiiniksi (TSLP) kutsuttu proteiini.
TSLP:114 on keskeinen merkitys astmaoireita aiheuttavan hengitystietulehduksen kehittymisessd. Tama
ladke vihentdd tulehdusta ja astmaoireita estdmélld TSLP:n toimintaa.

Mihin Tezspire-valmistetta kiytetiin

Tezspire-valmistetta kdytetddn yhdessd muiden astmaldékkeiden kanssa aikuisille ja nuorille
(vahintddn 12-vuotiaille) vaikean astman hoitoon, jos astmaa ei ole saatu hallintaan sithen mennessi
kiytossa olleilla astmaladdkkeilla.

Miten Tezspire voi auttaa
Tezspire saattaa vihentdéd astmakohtausten méaéraé, helpottaa hengittdmisté ja vihentda astmaoireita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiit Tezspire-valmistetta

Al kiytii Tezspire-valmistetta

. jos olet allerginen tetsepelumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos tdmai koskee sinua tai olet epdvarma, kddnny ldfkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Tezspire-
valmistetta.
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. Tezspire ei ole avaava ladke. Sitd ei pidd kédyttdd dkillisen astmakohtauksen hoitoon.

. Jos astmasi ei lievity lainkaan tai pahenee timén lddkkeen kiyton aikana, kadinny lddkérin
tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tarkkaile allergisten reaktioiden merkkeji. Tezspire-valmisteen kaltaiset laékkeet voivat
joillakin henkil6illd aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Téllaisten reaktioiden oireet voivat
vaihdella, mutta niitd voivat olla kasvojen, kielen tai suun turpoaminen, hengitysvaikeudet,
nopea syddmensyke, pyortyminen, huimaus, pyorrytys, nokkosihottuma ja ihottuma. Jos
havaitset jonkin nédistd oireista, ota vilittomiisti yhteytti ladkiriin tai sairaanhoitajaan.

Keskustele ladkéarin kanssa varhaisten allergiaoireiden tunnistamisesta ja allergisten reaktioiden
hoidosta, jos niitd ilmenee.

. Tarkkaile mahdollisen vakavan infektion merkkeji, kun kéytét Tezspire-valmistetta.
Téllaisia ovat esimerkiksi:
- kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu
- pitkittynyt yskd
- ihon kuumotus, punoitus ja kipu tai kivulias rakkulainen ihottuma.
Jos havaitset jonkin néistd merkeistd, kerro asiasta liiikérille tai sairaanhoitajalle
vilittomésti.

Jos sinulla on vakava infektio, kdfinny ladkéirin puoleen ennen kuin kéytét Tezspire-
valmistetta.

. Tarkkaile mahdollisen sydéinvaivan oireita, joita voivat olla esimerkiksi:
- rintakipu
hengenahdistus
- yleinen epdmukavuuden, sairauden tai huonovointisuuden tunne
- huimaus tai pyorrytys.
Jos havaitset jonkin néisté oireista, kerro asiasta lidikérille tai sairaanhoitajalle vilittomisti.

. Jos sinulla on loisinfektio tai asut alueella (tai matkustat alueelle), jolla loisinfektiot ovat
yleisid, keskustele ldédkirin kanssa. Tezspire saattaa heikentid elimiston kykyé taistella
tietyntyyppisié loisinfektioita vastaan.

Lapset
Ali anna titi lddketti alle 12-vuotiaille lapsille, silld timén liskkeen turvallisuutta ja hydtyji ei
tunneta tdmaén ikéisilla lapsilla.

Muut astmalaikkeet

. Al lopeta ikillisesti muiden astmaliikkeiden kiyttéd, kun aloitat Tezspire-hoidon. Tama on
erityisen térkedd, jos kdytit steroideja (joita kutsutaan myds kortikosteroideiksi). Nédiden
ladkkeiden kaytto tdytyy lopettaa asteittain, 14ékérin valvonnassa ja sen perusteella, miten olet
reagoinut Tezspire-hoitoon.

Muut lidsikevalmisteet ja Tezspire

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle

. jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita l4dkkeita
. jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai sinun on tarkoitus ottaa rokotus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.
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. Ali kiiytd Tezspire-valmistetta raskauden aikana, ellei 144kiri kehota kiyttimin sitd. Ei tiedetd,
voiko Tezspire-valmisteesta olla haittaa syntyméttomalle lapselle.

. Tezspire saattaa erittyd rintamaitoon. Jos imetét tai suunnittelet imettdmisté, keskustele 14édkérin
kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tezspire ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Tezspire sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 210 mg:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. Miten Tezspire-valmistetta kiytetain

Kayta tita 1ddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintain 12-vuotiaat nuoret:

. Suositeltu annos on 210 mg (1 pistos) 4 viikon vélein. Tezspire-valmiste annetaan pistoksena
ihon alle (subkutaanisesti).

Lagkari tai sairaanhoitaja padttié, voitko antaa pistoksen itse tai voiko huoltajasi antaa sinulle

pistoksen. Jos timé on mahdollista, sinulle tai huoltajallesi neuvotaan, miten Tezspire valmistellaan ja

pistetién oikein.

Lue esitéytetyn Tezspire-kynén kayttdohjeet huolellisesti ennen Tezspire-pistoksen antamista itse. Tee
ndin aina kun annat uuden pistoksen, silld kiyttoohjeissa saattaa olla uutta tietoa.

Al anna muiden kilyttii esitiytettyd Tezspire-kynisi 4liki kiytd kynid useammin kuin kerran.

Jos unohdat kayttia Tezspire-valmistetta

. Jos olet unohtanut pistdd annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Pisti sitten seuraava
annos seuraavana aikataulun mukaisena pistospéivéna.
. Jos huomaat unohtaneesi annoksen ottamisen vasta seuraavan annoksen pistdmisen ajankohtana,

pisti vain seuraava annos aikataulun mukaisesti. Ali pistii kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

. Jos olet epidvarma Tezspire-pistoksen antamisen ajankohdasta, kiénny ladkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat Tezspire-valmisteen kiyton

. Al lopeta Tezspire-valmisteen kiyttdd keskustelematta asiasta ensin l4dkrin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa. Jos keskeytit tai lopetat Tezspire-hoidon,
astmaoireet ja -kohtaukset saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kidanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat allergiset reaktiot

Jos epdilet, ettd sinulla on allerginen reaktio, hakeudu vélittomasti hoitoon. Téllaiset reaktiot
saattavat ilmetd tuntien tai pdivien kuluessa pistoksen saamisesta.
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Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin
e allergiset reaktiot, mukaan lukien vakava allerginen reaktio (anafylaksia)
tyypillisié oireita ovat
o kasvojen, kielen tai suun turpoaminen
o hengitysvaikeudet, nopea syddmensyke
o pyOrtyminen, huimaus, pyorrytys

Muut haittavaikutukset

Yleiset (saattavat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesti)

. kurkkukipu

. ihottuma

. nivelkipu

. pistoskohdan reaktio (kuten punoitus, turvotus tai kipu)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen

ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tezspire-valmisteen siilyttiminen
. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. Ali kiyti titi lddkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

. Sailytd jadkaapissa (2—8 °C).
. Pidé esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
. Tezspire-valmistetta voidaan séilyttdd huoneenlammossé (20-25 °C) ulkopakkauksessa enintdin

30 pdivad. Kun Tezspire on ldmmennyt huoneenldmpoon, éla laita sitd takaisin jdékaappiin.
Tezspire, jota on sdilytetty huoneenlammossé yli 30 pdivid, on hévitettéva turvallisesti.

. Al ravista. Ei saa jdity4. Ald altista kuumuudelle.
. Ali kiyti titi l4dkettd, jos kynd on pudonnut tai vahingoittunut tai jos pakkauksen turvasinetti
on rikkoutunut.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin. Kysy kdyttdmattomien laékkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tezspire sisaltai
. Vaikuttava aine on tetsepelumabi.

. Apuaineet: etikkahappo, L-proliini, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kéytettiava vesi.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tezspire on kirkas tai opaalinhohtoinen, vériton tai vaaleankeltainen liuos.

Tezspire on saatavilla pakkauksessa, jossa on 1 kertakéyttdinen esitdytetty kyna, tai
monipakkauksessa, jossa on 3 (3 x 1) esitéytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
AstraZeneca AB
SE 151 85 Sodertilje

Ruotsi

Valmistaja
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Ruotsi

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 14129 40 00
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge

AstraZeneca AS

TIf: +47 21 00 64 00
Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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



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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop PapuokevTiky] Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd laékevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla:

http://www.ema.europa.eu/.
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Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836


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

Kiiyttoohjeet

Tezspire 210 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tetsepelumabi

Nadissé kdyttoohjeissa kerrotaan, miten Tezspire-pistos annetaan.

Ennen kuin kéytit esitdytettyd Tezspire-kyndd, terveydenhuollon ammattilaisen on néytettidva sinulle
tai huoltajallesi, miten sité kéytetddn oikein.

Lue nima kiyttoohjeet ennen kuin aloitat esitiytetyn Tezspire-kyniin kiyton ja aina antaessasi
uuden pistoksen, silld kdyttdohjeissa saattaa olla uutta tietoa. Nama tiedot eivét korvaa keskustelua
sairaudestasi ja hoidostasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Jos sinulla tai huoltajallasi on kysymyksid, kdénny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Térkeia tietoa, joka on saatava ennen Tezspire-pistoksen antamista

Sailyti Tezspire jidkaapissa 2—8 °C:ssa ulkopakkauksessa, kunnes olet valmis kiyttimiin sen.
Tezspire-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlammdssé 20-25 °C:ssa ulkopakkauksessa enintdén
30 pdivaa.

Kun Tezspire on ldmmennyt huoneenldmpdon, dlé laita sitéd takaisin jadkaappiin.

Heité pois (hdvitd) Tezspire, jota on siilytetty huoneenldmmossa yli 30 péivéa (ks. Vaihe 10).

Al kiiyti esitdytettyd Tezspire-kynii, jos Al ravista esitdytettyd kyna.
e valmiste on jadtynyt Ali anna muiden kiyttia esitdytettyd
e kyni on pudonnut tai vahingoittunut kynédsi dlaké kdytd kyndd useammin
e pakkauksen turvasinetti on rikkoutunut kuin kerran.
e viimeinen kdyttopdivamaard (EXP) on mennyt. Al altista esitdytettyd Tezspire-kynid
kuumuudelle.

Jos jokin edelld mainituista tapahtuu, hévitd esitdytetty kyné terdvélle jitteelle tarkoitetussa astiassa
ja kéyté uutta esitdytettyd Tezspire-kynéé.

Yksi esitdytetty Tezspire-kynd siséltdd 1 annoksen Tezspire-valmistetta, ja kynéé voidaan kayttaa
vain kerran.

Sailyti esitiytetty Tezspire-kyni ja kaikki lddkkeet poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.
Tezspire-valmisteen saa antaa vain pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).

Esitiaytetty Tezspire-kynisi

Ali poista korkkia ennen kuin ndiden ohjeiden vaiheessa 6, kun olet valmis antamaan Tezspire-
pistoksen.

Ennen kiyttoa Kiiyton jilkeen
Tarkistus
ikkuna
(11 I— E=——=|
Etiketti, jLssa on  Nestemdinen Kotkki Oranssi Oranssi
viimeinen ladke méinti neulan
kayttopéiva- suoja-
mAara mekanismi
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Valmistautuminen Tezspire-pistoksen antamiseen
Vaihe 1 — Ota esille tarvikkeet

1 esitdytetty Tezspire-kyni jadkaapista

1 antiseptinen pyyhe

1 vanutuppo tai sideharsotaitos

1 pieni laastari (valinnainen)

1 teraville jatteelle tarkoitettu astia. Katso ohjeiden vaiheesta 10, miten kéytetty esitdytetty
Tezspire-kyna hdvitetdédn turvallisesti.

| JD@ @ &ﬁ

Esitdytetty kynd Antiseptinen Vanutuppo tai Laastari Teraville
pyyhe sideharsotaitos jétteelle
tarkoitettu astia

Vaihe 2 — Valmistaudu kiyttimiian esitiytettyi Tezspire-kynii

Anna Tezspire-valmisteen liimmeti ennen pistoksen antamista
vihintain noin 60 minuutin ajan huoneenlimpdoiseksi (20-25 °C).
Valmiste saa olla huoneenlimmossi enintiiin 30 piivai.

Sailytéd esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al limmiti esitiytettyd kynda milldin muulla tavalla. Al
esimerkiksi lammitd sitd mikroaaltouunissa, kuumassa vedessa,
suorassa auringonvalossa tai muiden l&mmonléhteiden ldhella.

Ali laita Tezspire-valmistetta takaisin jaikaappiin, kun se on limmennyt huoneenlimpoon. Heiti
pois (havitd) Tezspire, jota on sdilytetty huoneenldmmdssé yli 30 paivaa.
Alé poista korkkia ennen kuin vaiheessa 6.

Vaihe 3 — Ota esitiytetty kynd pakkauksesta ja tarkasta se

Pidé kiinni esitdytetyn kynén rungon keskeltd, kun otat
kynén laatikosta.

Tarkasta, ettei esitiytetty kyni ole vahingoittunut. Al:i
kéytd esitdytettyd kynéd, jos se on vahingoittunut.

Tarkista esitdytetyn kynén viimeinen kiyttopiivimaiira.
Al kiiyti esitdytettyd kynid viimeisen kiyttopdivimasrian
jélkeen.

Katso nestetti tarkistusikkunasta. Nesteen pitié olla
kirkasta ja vdritontd tai vaaleankeltaista.

Ali anna Tezspire-pistosta, jos neste on sameaa, siini nikyy
virimuutoksia tai se siséltdad hiukkasia.

Saatat ndhdé nesteessé pienid ilmakuplia. Tdma on Viileinen
normaalia. Sinun ei tarvitse tehdé niille mitéan. kéyttopaivimasra
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Tezspire-pistoksen antaminen
Vaihe 4 — Valitse pistoskohta

Jos annat pistoksen itse, suositeltu pistoskohta on reiden etuosa
tai alavatsan alue. Ali anna itsellesi pistosta olkavarteen.
Huoltaja voi antaa sinulle pistoksen olkavarteen, reiteen tai
vatsan alueelle.
Anna pistos aina eri kohtaan, vihintddn 3 cm:n etdisyydelle
edellisen pistoksen antopaikasta.
Al anna pistosta

e alle 5 cmin etdisyydelle navasta

e ihoalueelle, joka aristaa, hilseilee tai tuntuu kovalta

tai jossa on mustelmia
e ihoalueelle, jossa on arpia tai joka on vaurioitunut
e vaatteiden lépi.

Vaihe 5 — Pese kiidet ja puhdista pistoskohta

Pese kddet huolellisesti vedelld ja saippualla.

Néamé
kohdat
vain
huoltajalle

Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld pydrivin liikkein. Anna kuivua.

1§lii koske puhdistettuun alueeseen ennen pistoksen antamista.
Alé leyhyttele puhdistettua aluetta dlaké puhalla siihen.

Vaihe 6 — Poista korkki

Al poista korkkia ennen kuin olet valmis pistimén.

Pidé kiinni esitdytetyn kynén rungosta yhdella kidelld ja poista
toisella kédelld korkki vetamalld sitd suoraan kynésté poispéin.
Laita korkki sivuun ja heitd se pois myohemmin.

Oranssi neulan suojamekanismi on nyt nékyvissé. Oranssi neulan
suojamekanismi estéd sinua koskemasta neulaan.

Al koske neulaan #liki tyonni oranssia neulan
suojamekanismia sormella.

Al laita korkkia takaisin esitdytettyyn kynin. Pistettdva annos
saattaa vapautua ennenaikaisesti tai saatat vahingoittaa neulaa.
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Vaihe 7 — Anna Tezspire-pistos

Noudata pistdmisessé terveydenhuollon ammattilaisen antamia
ohjeita. Voit puristaa pistoskohdan ihoa varovasti poimulle tai

antaa pistoksen puristamatta ihoa.
Anna Tezspire-pistos noudattamalla kuvissa a, b, ¢ ja d kuvattuja

vaiheita.

Pistosta antaessasi kuulet ensimmaéisen naksahduksen, joka
kertoo, ettd pistoksen antaminen on alkanut. Paina esitiytettya

kynéé ihoa vasten ja pidé se paikoillaan 15 sekunnin ajan, kunnes

kuulet toisen naksahduksen.

Ali liikuta esitiytetty kynda sen jilkeen, kun pistoksen

antaminen on alkanut.

Paina kynia tiiviisti ihoa
vasten niin, ettet endi niie
oranssia neulan
suojamekanismia.

e Kuulet ensimmaiisen
naksahduksen, joka kertoo,
ettd pistoksen antaminen on
alkanut.

o Oranssi ménté liikkuu
tarkistusikkunassa alaspéin
pistoksen antamisen aikana.

Aseta esitiytetty kyni
pistoskohtaan.

e Aseta oranssi neulan
suojamekanismi ihoa vasten
(90 asteen kulmassa).

e Varmista, etti ndet
tarkistusikkunan.

Jatka kynin painamista

tiiviisti ihoa vasten noin

15 sekunnin ajan.

e Kuulet toisen
naksahduksen, joka kertoo,
ettd pistos on annettu.

e Oranssi ménté tayttda
tarkistusikkunan.
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Kun olet antanut pistoksen,

nosta esitiiytetty kyni

suoraan ylos.

e Oranssi neulan
suojamekanismi liukuu alas
ja lukittautuu neulan péille.



Vaihe 8 — Tarkista tarkistusikkuna

Tarkista tarkistusikkunasta, ettd koko lddkemaééra on pistetty.
Jos oranssi ménté ei tdyté tarkistusikkunaa, et vilttimatté ole
saanut koko annosta.

Jos néin kéy tai olet huolissasi jostakin muusta, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ennen Pistoksen
pistosta jélkeen

(—m) (==
N

Vaihe 9 — Tarkista pistoskohta

Pistoskohdassa saattaa néikya hiukan verta tai nestettd. Taméa on
normaalia.

Paina ihoaluetta kevyesti vanutupolla tai sideharsotaitoksella,
kunnes verenvuoto loppuu.

Al hiero pistoskohtaa. Laita pistoskohtaan tarvittaessa pieni
laastari.

Tezspire-kynin havittiminen
Vaihe 10 — Haviti kaytetty esitaytetty kyni turvallisesti

Yksi esitdytetty kyné siséltdd kerta-annoksen Tezspire-
valmistetta, eik sitii voi kiiyttii uudelleen. Ali laita korkkia
takaisin esitdytettyyn kynéén.

Laita kaytetty esitdytetty kyné ja korkki teréville jitteelle
tarkoitettuun astiaan heti kéyton jilkeen. Havitd muut
kayttdmasi tarvikkeet talousjétteiden mukana.

Al hivitd esitdytettyd kynii talousjitteiden mukana.

Havittimisohjeet

\.

i

VA

Havita tiysindinen astia terveydenhuollon ammattilaiselta tai apteekista saamiesi ohjeiden mukaan.

Al hivitd kiytettya terdville jitteelle tarkoitettu astiaa talousjitteiden mukana, ellei se ole

paikallisten méardysten mukaan sallittua.

Al toimita kéytettyi terdville jitteelle tarkoitettua astiaa kierritykseen.

59




	VALMISTEYHTEENVETO
	A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

