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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Uzpildytas SvirksStas

Kiekviename uzpildytame Svirkste (1 ml) yra 30 mg benralizumabo (benralizumabum) *.

Uzpildytas $virkstiklis

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje (1 ml) yra 30 mg benralizumabo (benralizumabum) *.

* Benralizumabas — tai humanizuoti monokloniniai antikiinai, gaminami kininio Ziurkénuko kiausidziy
lastelése rekombinantinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkste
Injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkstiklyje (Fasenra Pen)

Nuo skaidraus iki opalescuojancio, nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas, kuriame gali bati
permatomy arba balty ar balksvy daleliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

Fasenra yra skirtas suaugusiy pacienty papildomam palaikomajam gydymui nuo sunkios eozinofilinés
astmos, kuri kontroliuojama nepakankamai, nepaisant dideliy jkvepiamy kortikosteroidy doziy
vartojimo kartu su ilgo veikimo 3 agonistais (zr. 5.1 skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma Fasenra turi pradéti gydytojas, turintis sunkios astmos diagnostikos ir gydymo patirties.

Pacientai, kuriems anksciau néra buve anafilaksijos, arba jy glob¢jai, tinkamai apmokyti injekcijos po
oda technikos ir supazindinti su padidéjusio jautrumo reakcijy pozymiais ir simptomais (zr. 4.4
skyriy), gali leisti Fasenra patys, jeigu gydytojas nustato, kai tai daryti galima (prireikus — su
paskesniu medicininés buklés tikrinimu). Savarankisko vartojimo galimybe galima svarstyti tik jeigu
pacientas jau turi gydymo Fasenra patirties.

Dozavimas

Rekomenduojama 30 mg benralizumabo suleisti po oda: pirmas 3 dozes kas 4 savaites ir paskui — kas
8 savaites. Nesuleidus benralizumabo reikiamg diena, kiek jmanoma anksciau biitina pratesti gydyma
numatyta tvarka. Dvigubos dozés vartoti negalima.

Fasenra skirta ilgalaikiam gydymui. Dél tolesnio gydymo reikia spresti bent karta per metus,
atsizvelgiant j ligos sunkuma, patiméjimy kontrolés lygj ir eozinofily kiekj kraujyje.
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Senyvas amzius
Senyvo amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty ir kepeny funkcija
Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Fasenra saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety neistirti.

Dabartiniai negausiis vaiky nuo 6 iki 11 mety ir paaugliy nuo 12 iki 17 mety duomenys aprasyti 4.8,
5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Fasenra saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 6 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas leidziamas po oda.
Sj vaistin preparatg reikia leisti j $launj arba pilva. Be to, sveikatos prieZiiiros specialistas ar globéjas
Sio vaistinio preparato gali leisti j Zastg. Jo negalima leisti ten, kur oda skausminga, yra kraujosruvy,

eritema arba sukietéjimas.

[$samils vartojimo uzpildytu Svirkstu ar uzpildytu $virkstikliu nurodymai pateikiami naudojimo
instrukcijoje.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Astmos paimeéjimai

Fasenra negalima vartoti astmos patiméjimams gydyti.

Pacientus reikia informuoti, kad kreiptysi j gydytoja, jei pradéjus gydyti astma islikty
nekontroliuojama arba pasunkéty.

Kortikosteroidai

Pradéjus gydyma Fasenra, nerekomenduojama staiga nutraukti kortikosteroidy. Mazinti
kortikosteroido dozg, jeigu tai tikslinga, biitina laipsniskai ir prizidirint gydytojui.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Buvo atvejy, kai suleidus benralizumabo pasireiSke tminiy sisteminiy padidejusio jautrumo reakeiju,
pvz., dilgéling, mazgeliné dilgéling, iSbérimas (Zr. 4.8 skyriy). Sios reakcijos gali pasireiksti per kelias
valandas po injekcijos, bet kai kuriais atvejais jy pradzia biina uzdelsta (prasideda per kelias dienas).



Praeityje pasireiSkusi anafilaksiné reakcija, nesusijusi su benralizumabu, gali biiti anafilaksinés
reakcijos po Fasenra suleidimo rizikos veiksnys (zr. 4.3 skyriy). ). Kaip jprasta klinikinéje praktikoje,
suleidus Fasenra pacienta reikia atitinkama laika stebéti.

Jeigu pasireiksty padidéjusio jautrumo reakcija, reikia visam laikui nutraukti Fasenra vartojimg ir
pradéti atitinkamg gydyma.

Parazity (kirméliy) infekcija

Imunologiniame atsake i kai kuriy kirméliy infekcijas gali dalyvauti eozinofilai. Pacienty, kuriems
diagnozuota kirméliy infekcija, i klinikinius tyrimus nejtraukta. Ar benralizumabas gali turéti jtakos
organizmo reakcijai j kirméliy infekcijas, néra Zinoma.

Jeigu yra kirmeliy infekcija, pacientas turi biiti nuo jos gydomas prie§ skiriant benralizumabo. Jeigu
pacientas, kuris vartoja benralizumaba, uzsikrecia kirméliy infekcija ir nereaguoja j prieskirmeélinj
gydyma, reikia nutraukti benralizumabo vartojima, kol bus i§gydyta infekcija.

4.5. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Randomizuotas dvigubai koduotas lygiagre€iy grupiy tyrimas, kuriame
dalyvavo 103 sunkia astma sirg¢ 12-21 mety amZiaus pacientai, neparodé benralizumabo vartojimo
itakos humoralinio antikiiny atsako susidarymui j vakcing nuo sezoninio gripo viruso. Benralizumabo
itaka kartu vartojamy vaistiniy preparaty farmakokinetikai néra tikétina (Zr. 5.2 skyriy).

Citochromo P450 fermentai, iSpumpavimo siurbliai ir suri§imo baltymu mechanizmai nedalyvauja
benralizumabo klirense. IL-5Ra raiska hepatocity pavirsiuje rodan¢iy duomeny néra. Sumazéjus
eozinofily, ilgalaikiy sisteminiy uzdegima skatinanciy citokiny poky¢iy neatsiranda.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie benralizumabo vartojimg néStumo metu yra nedaug (maziau kaip apie 300 néStumy
baigciy).
Gyviiny tyrimai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo (toksinio) poveikio reprodukcijai neparodé

(zr. 5.3 skyriy).

Monokloniniy antiktiny (pvz., benralizumabo) patenka per placenta, o patenkantis kiekis tiesiSkai
didéja néstumui tesiantis, todél potenciali vaisiaus ekspozicija antrg ir tre€ig trimestrus turéty biiti
didesné.

Atsargumo délei néStumo laikotarpiu Fasenra geriau nevartoti. Vartojimo nés¢iai moteriai galimybe
galima svarstyti tik kai laukiama nauda jai virsija bet kokj galima pavojy vaisiui.

v

Zindymas

Ar benralizumabo arba jo metabolity i§skiriama j moters arba gyviiny pieng, néra zinoma. Pavojaus
zindomam kuadikiui galimybés atmesti negalima.

Atsizvelgiant | zindymo nauda kiidikiui ir gydymo naudg moteriai biitina nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar Fasenra vartojima ar jo neskirti.

Vaisingumas

Poveikio zmoniy vaisingumui duomeny néra. Gyviiny tyrimai kenksmingo benralizumabo poveikio
vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).



4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Fasenra gebé&jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo metu daZniausiai uzfiksuotos nepageidaujamos reakcijos yra galvos skausmas (8 %) ir
faringitas (3 %). Uzfiksuota jvairaus sunkumo anafilaksiniy reakcijy atvejy.

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir benralizumaba pateikus i rinkg, jj vartojusiems pacientams uzfiksuota toliau
nurodyty nepageidaujamy reakcijy.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

MedDRA

. . Nepageidaujamos reakcijos Daznis
organuy sistemy grup¢
Infekcijos ir infestacijos faringitas * daznas
padidéjusio jautrumo y
ek daznas
. e reakcijos
Imuninés sistemos sutrikimai
o .. nezinomas
anafilaksing¢ reakcija
Nervy sistemos sutrikimai galvos skausmas daznas
Bendrieji sutrikimai ir kar$c¢iavimas, y
.. . . g e daznas
vartojimo vietos pazeidimai reakcija injekcijos vietoje ***

* L JFaringitas® apima $iuos sugrupuotus tinkamiausius terminus: ,,faringitas®, ,,bakterinis faringitas ,,virusinis
faringitas®, ,,streptokokinis faringitas®.

** Padidéjusio jautrumo reakcijos apima Siuos sugrupuotus tinkamiausius terminus: ,,dilgéliné®, ,,mazgeliné
dilgéliné ir ,,iSbérimas*. UZfiksuoty susijusiy reiSkiniy pavyzdzius ir jy pradzios laiko apraSyma zr. 4.4 skyriuje.
ik 7p  Atrinktos nepageidaujamos reakcijos apibiidinima®.

Atrinktos nepageidaujamos reakcijos apibudinimas

Reakcijos injekcijos vietoje

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu reakcijy injekcijos vietoje (pvz., skausmas, eritema, nieZéjimas,
mazgelis) uzfiksuota 2,2 % rekomenduojamg benralizumabo dozg ir 1,9 % placebg vartojusiy
pacienty. Sie reiskiniai buvo trumpalaikiai.

Ilgalaikio vartojimo saugumas

56 savaiciy testinio tyrimo (Nr. 4) metu 842 astma sirge pacientai, dalyvave tyrimuose Nr. 1, 2 ir 3,
buvo gydomi rekomenduojama Fasenra doze ir toliau dalyvavo tyrime. Bendras saugumo pobudis
jiems buvo panasus ] nustatyta auksciau apraSyty astmos tyrimy metu. Be to, atviro tgstinio saugumo
tyrimo (Nr. 5) metu 226 astma sirg¢ pacientai, dalyvave ankstesniuose tyrimuose, vartojo
rekomenduojama Fasenra doz¢ iki 43 mén. Skaiciuojant kartu su ankstesniais tyrimais susidariusio
stebéjimo laikotarpio mediana buvo 3,4 mety (diapazonas — nuo 8,5 mén. iki 5,3 mety). Sis stebéjimas
parodé¢ panaSy j nustatyta anksc¢iau Fasenra saugumo pobid;.



Vaiky populiacija

Vaiky duomeny yra nedaug. | 3 fazés tyrimus buvo jtraukti 108 astma sirge paaugliai nuo 12 iki 17
mety (1 tyrimo n = 53, 2 tyrimo n = 55). IS§ jy 46 vartojo placebg, 40 — benralizumabg (3 dozes kas 4
savaites ir paskui kas 8 savaites), o 22 — benralizumabag kas 4 savaites. Nuo 12 iki 17 mety amziaus
paaugliai (n = 86), dalyvave 1 ir 2 tyrimuose, toliau vartojo benralizumabg iki 108 savaiciy 4 tyrimo
metu. Nepageidaujamy reakcijy daznis, pobiidis ir sunkumas paaugliams ir suaugusiesiems buvo
panasus.

Atliktas atviras nekontroliuotas 48 savaiciy trukmeés farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimas,
kuriame dalyvavo nedaug nekontroliuojama sunkia astma sirgusiy vaiky (n = 28). Jis parode, kad §io
vaistinio preparato saugumo pobiidis 6 — 11 mety amziaus pacientams yra panasus kaip
suaugusiesiems ir paaugliams (zr. 4.2 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9. Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu eozinofiline astma sergantiems pacientams leidziant iki 200 mg dozes po oda,
su doze susijusj toksinj poveikj rodan¢iy duomeny negauta.

Specifinio gydymo perdozavus benralizumabo néra. Jeigu perdozuojama, prireikus pacientui turi biiti
taikomas palaikomasis gydymas ir reikiamas stebéjimas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ — vaistai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, kiti sisteminio poveikio vaistai
nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, ATC kodas — RO3DX10

Veikimo mechanizmas

Benralizumabas — tai humanizuoti afukozilinti monokloniniai antiktinai (IgG1 kapa) prie§ eozinofilus.
Jis specifiskai prisijungia prie Zzmogaus interleukino-5 receptoriy alfa subvienety (IL-5Ra). IL-5
receptoriai yra specifiskai iSreiksti eozinofily ir bazofily pavirsiuje. Be to, dé¢l fukozés Fc domene
nebuvimo benralizumabas turi didel]j afiniteta FcyRIII receptoriams ant imuniniy efektoriniy lgsteliy
(pvz., nattiraliy kileriy, NK). Tai sustiprina nuo antikiiny priklausoma Igstelinj citotoksinj poveikj
(angl. antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC), todé¢l sukelia eozinofily ir bazofily
apoptoze, dél kurios susilpnéja eozinofilinis uzdegimas.

Farmakodinaminis poveikis

Poveikis kraujo eozinofilams

Per 24 val. po pirmosios benralizumabo dozés kraujyje beveik nelieka ir visg gydymo laikotarpj
neatsiranda eozinofily. Kraujyje nelikus eozinofily, serume sumazéja eozinofily granuliy baltymy,
eozinofily kilmés neurotoksino (angl. eosinophil derived neurotoxin, EDN), eozinofily katijoninio
baltymo (angl. eozinofil cationic protein, ECP) ir taip pat sumaZzéja bazofily kraujyje.

Poveikis eozinofilams kvépavimo taky gleivinéje
Benralizumabo poveikis astma serganciy pacienty, kuriy skrepliuose eozinofily kiekis padidéjes (bent

2,5 %), kvépavimo taky gleivinés eozinofilams vertintas 12 savaiciy 1 fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai
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koduoto placebu kontroliuoto klinikinio tyrimo metu leidziant 100 mg arba 200 mg benralizumabo po
oda. Sio tyrimo metu eozinofily kiekio kvépavimo taky gleivinéje, palyginus su pradiniu, sumazé&jimo
mediana benralizumabo grupés pacientams buvo 96 %, o placebo — 47 % (p = 0,039).

Klinikinis veiksmingumas

Benralizumabo veiksmingumas vertintas atliekant 3 atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotus lygiagreciy
grupiy placebu kontroliuojamus 28-56 savaiciy trukmeés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo
12-75 mety pacientai.

Siy tyrimy metu buvo $virk$¢iama 30 mg benralizumabo po oda (pirmos 3 dozés kas 4 savaites,
velesnés — kas 4 arba 8 savaites) taikomam gydymui papildyti (poveikis lygintas su placebu).

I 2 patiméjimy tyrimus — SIROCCO (tyrimas Nr. 1) ir CALIMA (tyrimas Nr. 2) — i§ viso jtraukta 2510
pacienty, sirgusiy sunkia nekontroliuojama astma (64 % buvo moterys, jy amziaus vidurkis — 49
metai). Jtrauktiems pacientams per paskutinius 12 mén. buvo uzfiksuoti bent 2 (vidutiniskai 3) astmos
patmejimai, dél kuriy reikéjo vartoti kortikosteroidy per burng arba kitu sisteminiu biidu. Jy Astmos
kontrolés klausimyno Nr. 6 (angl. Asthma Control Questionnaire-6, ACQ-6) rodiklis pradiniy tyrimy
metu buvo 1,5 ar didesnis, o pradiné plauciy funkcija — susilpnéjusi (vidutinis forsuoto iskveépimo turis
per 1 sekunde [FEV|] iki bronchy ple¢iamyjy vaistiniy preparaty vartojimo — 57,5 %) nepaisant
reguliaraus dideliy jkvepiamy kortikosteroidy (JKS) doziy vartojimo (tyrimas Nr. 1) arba vidutiniy ar
dideliy IKS doziy vartojimo (tyrimas Nr. 2) ir ilgo veikimo [ agonisty (IVBA) vartojimo. Atitinkamai
51 % ir 41 % §iy pacienty vartojo dar bent po vieng vaistinj preparatg astmai valdyti.

I geriamyjy kortikosteroidy (GKS) dozés mazinimo tyrimg ZONDA (Nr. 3) jtraukta 220 astma
serganciy pacienty (61 % buvo moterys, jy amziaus vidurkis — 51 metai). Tiriamieji kasdien vartojo
GKS (8-40 mg per para, mediana — 10 mg) ir kartu reguliariai — dideles IKS dozes, IVBA bei (53 %
atvejy) dar bent vieng vaistinj preparata astmai valdyti. Sis tyrimas turéjo 8 savaiéiy jvadinj perioda,
kurio metu GKS doz¢ titruota iki minimalios veiksmingos astmos kontrolei. Pacienty kraujyje buvo
> 150/l eozinofily, juos buvo istikes vienas paiiméjimas per paskutinius 12 mén.

Tyrimy Nr. 1, Nr. 2 ir Nr. 3 metu tirtos dvi dozavimo tvarkos, taciau vartojant dazniau palankesnio
poveikio nenustatyta, todél rekomenduojama leisti pirmas 3 benralizumabo dozes kas 4 savaites, o
vélesnes — kas 8 savaites (Zr. 4.2 skyriy). Zemiau pateikiami duomenys gauti dozuojant
rekomenduojama tvarka.

Pauméjimy tyrimai

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo kliniskai reikSmingy astmos patimé¢jimy daznis per metus
pacientams, kuriy kraujyje i§ pradziy buvo > 300/ul eozinofily ir kurie vartojo dideles IKS dozes bei
IVBA. Kliniskai reik§mingas astmos patim¢jimas apibréztas kaip astmos pasunkéjimas, dél kurio
reikéjo bent 3 dienas vartoti kortikosteroidy per burng arba kitu sisteminiu biidu ir (arba) kreiptis i
skubiosios pagalbos skyriy bei vartoti kortikosteroidy per burng arba kitu sisteminiu biidu ir (arba)
hospitalizuoti. Palaikomajam gydymui GKS vartojusiems pacientams paiiméjimas apibréZztas kaip
poreikis bent 3 dienoms padidinti stabilig per burng arba kitu sisteminiu biidu vartojamo
kortikosteroido doze arba suleisti vieng 1étai atpalaiduojamo kortikosteroido (depo) injekcijos doze.

Abiejy tyrimy metu pacientams, kuriy kraujyje buvo > 300/ul eozinofily, vartojant benralizumaba
patimejimy daznis per metus buvo reikSmingai maZesnis negu vartojant placebg. Be to, pagal vidutinio
FEV,, palyginus su pradiniu, pokytj jau po 4 savai¢iy nustatytas palankus poveikis, islikes iki gydymo
pabaigos (Zr. 2 lentele).

Patiméjimai suretéjo nepriklausomai nuo pradinio eozinofily kiekio, taciau pastebéta, kad didesnis
pradinis eozinofily kiekis leidZia prognozuoti geresnj gydomajj poveikij, ypac vertinant pagal FEV.

2 lentelé. Patiméjimy daZnio per metus ir plauciy funkcijos duomenys baigiant gydyma tyrimy
Nr. 1 ir Nr. 2 metu (pagal eozinofily skaiciy)

| Tyrimas Nr. 1 | Tyrimas Nr. 2 |
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Benralizumabas Placebas Benralizumabas Placebas
g‘;zoi(‘)‘/‘l’ufl‘l,}* kraujyje n=267 n=267 n=239 n=248
KliniSkai reik§ mingy patiméjimy
Daznis 0,74 | 122 0,73 | 101
Skirtumas -0,78 -0,29
Daznio santykis (95 % PI) 0,49 (0,37, 0,64) 0,72 (0,54, 0,95)

p reikSme 0,001 0,019

FEV prie$ vartojant bronchy ple¢iamyjy vaistuy (1)

Pradinis vidurkis 1,660 1,654 1,758 1,815
Padidéjimas palyginus su 0,398 0,239 0,330 0,215
pradiniu rodikliu

Skirtumas (95 % PI) 0,159 (0,068, 0,249) 0,116 (0,028, 0,204)

p reikSmé 0,001 0,010
E‘;Zoi(‘)‘/‘l’:;",}* kraujyje n=131 n =140 n=125 n=122
KliniSkai reik§ mingy patiméjimy

Daznis 1,11 | 134 0,83 | 138
Skirtumas -0,23 -0,55

Daznio santykis (95 % PI) 0,83 (0,59, 1,16) 0,60 (0,42, 0,86)
FEV pries§ vartojant bronchy ple¢iamyjy vaisty (1)

Vidutinis pokytis 0,248 | 0,145 0,140 | 0,156
Skirtumas (95 % PI) 0,102 (-0,003, 0,208) -0,015 (-0,127, 0,096)

*  Numatyta gydyti populiacija (didele¢ IKS doz¢ vartoj¢ pacientai, kuriy kraujyje buvo > 300 eozinofily/pl).
b Tyrimo galios nepakako skirtumui tarp gydymo biidy nustatyti pacientams, kuriy kraujyje buvo < 300
eozinofily/pl.

Tyrimy Nr. 1 ir Nr. 2 kartu paémus metu patiméjimai suretéjo labiau ir FEV, padidéjo daugiau, kai
pradinis eozinofily kiekis kraujyje buvo didesnis.

Patiméjimy, dél kuriy atsirado biitinybé hospitalizuoti ir (arba) kreiptis j skubiosios pagalbos skyriy,
daznis benralizumabg ir placebg vartojusiems pacientams tyrimo Nr. 1 metu buvo atitinkamai 0,09 ir
0,25 (daznio santykis — 0,37, 95 % PI —nuo 0,20 iki 0,67, p = 0,001), o tyrimo Nr. 2 metu —
atitinkamai 0,12 ir 0,10 (daznio santykis — 1,23, 95 % PI — nuo 0,64 iki 2,35, p = 0,538). Tyrimo Nr. 2
metu placebo grupés pacientams uzfiksuota per mazai jvykiy iSvadoms dél paimejimy, sukélusiy
bitinybe hospitalizuoti arba kreiptis i skubiosios pagalbos skyriy.

Tyrimy Nr. 1 ir Nr. 2 metu benralizumabg vartojusiems pacientams, palyginus su vartojusiais placeba,
statistiSkai reikSmingai palengvéjo astmos simptomai (bendras astmos rodiklis, angl. Total Asthma
Score). Panasus benralizumabo pranasumas nustatytas naudojant ACQ-6 ir Standartizuota gyvenimo
kokybés sergant astma klausimyna (angl. Quality of Life Questionnaire Standardised Astma Quality of
Life Questionnaire) 12 mety ir vyresniems pacientams (AQLQ(S)+12) (3 lentele).

3 lentelé. Nuo gydymo priklausomi bendro astmos simptomuy rodiklio, ACQ-6 ir AQLQ(s)+12
skirtumai palyginus duomenis gydymo pabaigoje ir i§ pradziy (didele IKS doze vartojusiems
pacientams, kuriuy kraujyje buvo > 300/ul eozinofily)

Tyrimas Nr. 1 Tyrimas Nr. 2
Benralizumabas Placebas Benralizumabas Placebas
(n* =267) (n* =267) (n“ =239) (n = 248)




Tyrimas Nr. 1 Tyrimas Nr. 2
Bendras astmos simptomy rodiklis "
Pradinis vidurkis 2,68 2,74 2,76 2,71
s pradint rodihy 1,30 o4 140 116
Skirtumas (95 % PI) -0,25 (-0,45, -0,006) -0,23 (-0,43, -0,04)
p reikSme 0,012 0,019
ACQ-6
Pradinis vidurkis 2,81 2,90 2,80 2,75
s padint rodithy 1,46 L7 4 119
Skirtumas (95 % PI) -0,29 (-0,48, -0,10) -0,25 (-0,44, -0,07)
AQLQ(S) +12
Pradinis vidurkis 3,93 3,87 3,87 3,93
s pradini sy L6 126 L6 L31
Skirtumas (95 % PI) 0,30 (0,10, 0,50) 0,24 (0,04, 0,45)

& Pacienty skai¢ius (n) Siek tiek skiriasi, kadangi nevienodai pacienty turé¢jo duomenis kiekvienam kintamajam.
Pateikiami rezultatai pagristi paskutiniais turimais kiekvieno kintamojo duomenimis.

Astmos simptomy skalé: bendras rodiklis — nuo 0 (lengviausi) iki 6 (sunkiausi), dienos ir nakties astmos
simptomy rodiklis — nuo 0 (lengviausi) iki 3 (sunkiausi). Individualtis dienos ir nakties rodikliai buvo
panasis.

b.

Pogrupiy analizés pagal paumeéejimy buvimg anamnezéje

Tyrimy Nr. 1 ir Nr. 2 pogrupiy analizés parodé, kad didesnis ankstesniy paimejimy skaicius leidzia
prognozuoti geresnj gydomajj poveikj. Remiantis vien juo arba kartu su pradiniu eozinofily kiekiu
kraujyje galima prognozuoti, kuriems pacientams benralizumabo poveikis gali baiti palankesnis

(4 lentelé).

4 lentelé. Pauméjimy daZnis ir plaudiy funkcija (FEV;) gydymo pabaigoje pagal paiméjimy
skai¢iy praeitais metais (didele IKS doze vartoje¢ pacientai, kuriy kraujyje buvo > 300/pl
eozinofily)

Tyrimas Nr. 1 Tyrimas Nr. 2
Benralizumabas Placebas Benralizumabas Placebas
(N =267) (N =267) (N =239) (N = 248)

2 paiméjimai praeitais metais
n 164 149 144 151
Patiméjimy daznis 0,57 1,04 0,63 0,62
Skirtumas -0,47 0,01
Daznio santykis
(95 % PI) 0,55 (0,37, 0,80) 1,01 (0,70, 1,46)
FEV (pries
vartojant bronchy 0,343 0,230 0,266 0,236
plec¢iamyjy vaisty)
vidutinis pokytis
Skirtumas (95 % PI) 0,113 (-0,002, 0,228) 0,029 (-0,079, 0,137)
Bent 3 paiiméjimai praeitais metais
N 103 118 95 97
Patimé¢jimy daznis 0,95 2,23 0,82 1,65




Tyrimas Nr. 1 Tyrimas Nr. 2
Skirtumas -1,28 -0,84
Daznio santykis
(95 % PI) 0,43 (0,29, 0,63) 0,49 (0,33, 0,74)
FEV (pries
vartojant bronchy 0,486 0,251 0,440 0,174
plec¢iamyjy vaisty)
vidutinis pokytis
Skirtumas (95 % PI) 0,235 (0,088, 0,382) 0,265 (0,115, 0,415)

Geriamyjy kortikosteroidy (GKS) doziy mazinimo tyrimai
Benralizumabo jtaka GKS palaikomyjy doziy maZzinimui vertinta atliekant placebu kontroliuojama
tyrimg ZONDA (Nr. 3) ir vienos grupés atvirg tyrimag PONENTE (Nr. 6).

Tyrimo Nr. 3 pagrindiné vertinamoji baigtis buvo GKS dozés, palyginus su pradine, sumazinimas nuo
24-os iki 28-0s savaités iSlaikant astmos kontrole. Tyrimo Nr. 3 duomenys apibendrinti 5 lentel¢je.

Lentelé 5. Benralizumabo jtaka GKS doziy sumaZinimui tyrimo Nr. 3 metu

Benralizumabas Placebas
(N=73) (N=75)

Wilcoxon rango suminis testas (pagrindinis analizés metodas)
Soligspszo;l;lozes, palyginus su pradine, sumazinimo mediana, 75 (60, 88) 25 (0, 33)
Wilcoxon rango suminio testo p reikSme < 0,001
Proporcingy $ansy (angl. odds) modelis (jautrumo analizé)
GKS dozées, palyginus su pradine, sumazinimas po 28 savaiciy (%)
Sumazinta > 90 % 27 (37 %) 9 (12 %)
Sumazinta > 75 % 37 (51 %) 15 (20 %)
Sumazinta > 50 % 48 (66 %) 28 (37 %)
Sumazinta > 0 % 58 (79 %) 40 (53 %)
GKS dozé nepakeista arba nesumazinta 15 (21 %) 35 (47 %)
Sansy santykis (95 % PI) 4,12 (2,22, 7,63)
GKS paros dozés sumazinimas iki 0 mg * 22 (52 %) 8 (19 %)
Sansy santykis (95 % PI) (1.5 g” 1191’12)
GKS paros dozés sumazinimas iki <5 mg 43 (59 %) 25 (33 %)
Sansy santykis (95 % PI) 2,74 (1,41, 5,31)
Patiméjimy daznis 0,54 1,83
Daznio santykis (95 % PI) 0,30 (0,17, 0,53)
Paﬁn.léji.mut del kuriy tekq hospvite.llizuoti arba kreiptis | 0,02 0.32
skubiosios pagalbos skyriy, daznis
Daznio santykis (95 % PI) 0,07 (0,01, 0,63)

i Tyrimo metu GKS doz¢ sumazinti 100 % buvo leidziama tik tiems pacientams, kuriems optimizuota pradiné GKS dozé
nevir$ijo 12,5 mg.

Be to, tyrimo Nr. 3 metu jvertinus plauc¢iy funkcija, astmos simptomy rodiklj, ACQ-6 ir AQLQ(S)+12,
gauti panasts duomenys kaip tyrimy Nr. 1 ir Nr. 2 metu.



I tyrimg Nr. 6 jtraukti 598 suauge sunkia astma (tyrimo pradzioje kraujyje eozinofily buvo > 150/ul, o
jei < 150/pl, tai turéjo biiti > 300/ul per pastaruosius 12 mén.) sirge pacientai, priklausomi nuo
geriamyjy kortikosteroidy. Pagrindinés vertintos baigtys buvo dalis pacienty, baigusiy vartoti GKS
iSliekant astmos kontrolei, ir pasiekusiy galuting 5 mg ar mazesn¢ GKS dozg iSliekant astmos
kontrolei (atsizvelgiant | antinksc¢iy funkcija). Palaikomajj GKS vartojimg baigé 62,9 % pacienty.

5 mg ar mazesng GKS doze pasieke 81,9 % (iSlaikant astmos kontrole ir neskaiciuojant apribojimy dél
antinks¢iy funkcijos). Poveikis galimybei sumazinti GKS doz¢ buvo panasus nepriklausomai nuo
eozinofily skaiciaus kraujyje pradedant tyrima (jskaitant pacientus, turéjusius < 150 eozinofily/pl) ir
iSliko papildomas 24-32 savaites. Atliekant tyrimg Nr. 6, paiméjimy skaiCius per metus buvo panasus
kaip ankstesniy tyrimy metu.

lgalaikiai testiniai tyrimai

Benralizumabo ilgalaikio vartojimo saugumas ir veiksmingumas jvertinti 3 fazés 56 savaiciy trukmeés
testinio tyrimo BORA (tyrimo Nr. 4) metu. | ji itraukti 2123 pacientai, tarp kuriy buvo

2037 suaugusieji ir 86 paaugliai (12 mety amziaus arba vyresni), dalyvave tyrimuose Nr. 1, 2 ir 3.
Tyrimo Nr. 4 metu vertintas benralizumabo ilgalaikis poveikis kasmetiniam paiméjimy skaiciui,
plauciy funkcijai, ACQ-6, AQLQ(S)+12 bei sumazintos GKS dozés iSlaikymas dozuojant dviem
ankstesniy tyrimy metu tirtomis dozavimo tvarkomis.

Antraisiais tyrimo metais dideles IKS dozes vartojusiems pacientams, kuriy kraujyje i$ pradziy buvo
> 300 eozinofily/pl, dozuojant rekomenduojama tvarka, iSliko kasmetinio patimé¢jimy daznio
sumaz¢éjimas, nustatytas ankstesniy placebu kontroliuoty tyrimy Nr. 1 ir Nr. 2 metu (6 lentelé).

73 % pacienty, vartojusiy benralizumabg ankstesniy tyrimy Nr. 1 ir Nr. 2 metu, testinio tyrimo Nr. 4
metu paliméjimy nepatyre.

6 lentelé. Paiiméjimai testinio gydymo metu *

Placebas " Benralizumabas
(N = 338) (N =318)
Tyrimai Tyrimai Tyrimas Tyrimai
Nr.1lir2 Nr.1ir2 Nr. 4 Nr.1,2ir 4
Daznis 1,23 0,65 0,48 0,56

& Ttyrima Nr. 4 jtrauktiems pacientams, kuriems i$ pradziy kraujyje buvo > 300 eozinofily/pl, dalyvavo tyrimuose Nr. 1 ir
2 bei vartojo dideles IKS dozes.

Placebg vartoj¢ pacientai buvo jtraukiami iki ankstesnio tyrimo pabaigos (kol baigési tyrimo Nr. 1 savaité Nr. 48 ir
tyrimo Nr. 2 savaité Nr. 56).

¢ Suminé gydymo trukmé — 104-112 savaiéiy.

b.

Tyrimo Nr. 4 laikotarpiu iSliko panasus poveikis plauciy funkcijai, ACQ-6 ir AQLQ(S)+12 (7 lentelé).

7 lentelé. Plauciy funkcijos, ACQ-6 ir AQLQ(S)+12a poky¢iai palyginus su pradiniais rodikliais



Tyrimai Nr. 1ir 2 | Tyrimai Nr. 1 ir 2 Tyrimas Nr. 4
(i8 pradziy) " (baigus gydyma) © (baigus
gydyma) ‘

FEV iki bronchy ple¢iamy vaisty vartojimo (1)
n 318 305 290
Pradinis vidurkis (SD) 1,741 (0,621) - -
Pokytis palyginus su vidurkiu (SD) ¢ - 0,343 (0,507) 0,404 (0,555)
ACQ-6
n 318 315 296
Pradinis vidurkis (SD) 2,74 (0,90) - -
Pokytis palyginus su vidurkiu (SD) ¢ - -1,44 (1,13) -1,47 (1,05)
AQLQ(S)+12
n 307 306 287
Pradinis vidurkis (SD) 3,90 (0,99) - -
Pokytis palyginus su vidurkiu (SD)° - 1,58 (1,23) 1,61 (1,21)

Sumazinimo medianinis procentas

n — pacienty, kuriy duomenys buvo turimi tam tikru momentu, skai¢ius, SD (angl. standard deviation) — standartinis

nuokrypis

2 Pacientai, kuriems i§ pradziy kraujyje buvo > 300 eozinofily/pl ir kurie vartojo dideles IKS dozes (vartojo benralizumabg

rekomenduojama tvarka).

b] integruotg tyrimy Nr. 1 ir pradiniy duomeny analize jtraukti suaugusieji ir paaugliai.
¢ Integruota analizé baigus gydyma tyrimo Nr. 1 metu (po 48 savaiciy) ir tyrimo Nr. 2 metu (po 56 savaiciy).

4 Tyrimo Nr. 4 metu gydymas baigtas po 48 savai¢iy (paskutinis suaugusiyjy ir paaugliy duomeny rinkimo momentas).
¢ Pradiniai rodikliai tyrimy Nr. 1 ir 2 metu gauti iki pradedant vartoti benralizumaba.

Tyrimo Nr. 4 metu veiksmingumas jvertintas ir tiems pacientams, kuriems i§ pradziy kraujyje buvo
< 300 eozinofily/pl (gauti duomenys atitiko nustatytus tyrimy Nr. 1 ir 2 metu).

Testinio tyrimo laikotarpiu GKS paros doziy sumazinimas i$liko ir pries tai tyrime Nr. 3

dalyvavusiems pacientams (1 pav.).

1 pav. GKS paros dozés sumazinimy laikui bégant procento mediana (%) tyrimy Nr. 3 ir Nr. 4

a
metu
M0 —4— Benralizumabas 30 mg kas 8 savaites
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Tyrimo Nr. 3 pacientai, kurie toliau vartojo benralizumabg tyrimo Nr. 4 metu. Pacientus buvo leidziama jtraukti j antra

testinj tyrimag po bent 8 savaites dalyvavimo tyrime Nr. 4, nebaigus 56 savaiciy testinio laikotarpio.

Tyrimo Nr. 5 (antro ilgalaikio tgstinio saugumo tyrimo) metu (Zr. 4.8 skyriy) kasmetinis patiméjimy
daznis (0,47) pacientams taikant patvirtinta dozavimo tvarka buvo panaSus j nustatyta ankstesniy Nr.

1, Nr. 2 (0,65) ir Nr. 4 (0,48) tyrimy metu.




ImunogeniSkumas

3 fazes placebu kontroliuoty patiméjimy tyrimy metu antikiny prie§ vaistinj preparatg susidar¢ 107 i8
809 (13 %) pacienty, vartojusiy benralizumaba rekomenduojama tvarka 48-56 savaites. Dauguma
antikiiny buvo neutralizuojancio pobtdzio ir iSliko ilgai. Antik@inai prie§ benralizumaba buvo susij¢ su
padidéjusiu jo klirensu ir didesniu eozinofily kiekiu kraujyje (palyginus didelj antiktiny pries§ vaistinj
preparatg titrg turéjusius ir antikiinams neigiamus pacientus); retais atvejais eozinofily kiekis kraujyje
véliau vél tapo toks, kaip pries pradedant gydyma. Siuo metu turimi pacienty stebéjimo duomenys
nerodo antikiiny prie$ vaistinj preparatg susidarymo rysio su veiksmingumu ar saugumu.

Po antryjy gydymo mety dar 18 i§ 510 (4 %) pacienty, dalyvavusiy Siuose 3 fazés placebu
kontroliuotuose tyrimuose, naujai rasta gydymo metu susidariusiu antiktiny. Aplamai pacientams,
kuriems ankstesniy tyrimy metu buvo rasta antikiiny prie$ vaista, antraisiais metais jy titrai iSlikdavo
stabillis arba mazédavo. Antikiiny pries vaistg rySio su veiksmingumu ar saugumu pozZymiy
nenustatyta.

Vaiky populiacija

I 3 fazés tyrimus jtraukti 108 astma sirge 12-17 mety amziaus paaugliai (53 j tyrimg Nr. 1 ir 55 §
tyrimg Nr. 2). 46 1S jy vartojo placeba, 40 — benralizumabg (pirmas 3 dozes kas 4 savaites ir paskui —
kas 8 savaites) ir 22 — benralizumabg (visg laika kas 4 savaites). Siy tyrimy metu astmos paiméjimy
daznis paaugliams, vartojusiems benralizumabg rekomenduojama tvarka, buvo 0,70 (n = 40, 95 % PI -
nuo 0,42 iki 1,18), vartojusiems placeba — 0,41 (n =46, 95 % PI —nuo 0,23 iki 0,73), daznio santykis
- 1,70, 95 % PI —nuo 0,78 iki 3,69.

12 - 17 mety paaugliai (n = 86), dalyvave tyrimuose Nr. 1 ir 2, toliau vartojo benralizumabg tyrimo Nr.
4 metu iki 108 savai¢iy. Veiksmingumas ir saugumas atitiko nustatytus ankstesniy tyrimy metu.

Atliktas atviras nekontroliuotas 48 savaiciy trukmeés farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimas,
kuriame dalyvavo nedaug nekontroliuojama sunkia astma sirgusiy vaiky (n = 28). Eozinofily kiekis jy
kraujyje sumazéjo panasiai kaip suaugusiyjy ir paaugliy.

I$vady dél veiksmingumo astma sergantiems vaikams daryti negalima (zr. 4.2 skyriy).

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti benralizumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky,
serganciy astma, populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Benralizumabo farmakokinetikos rodikliai astma sergantiems pacientams leidziant 2-200 mg dozes po
oda buvo proporcingi dozei.

Absorbcija

Astma sergantiems pacientams po oda suleisto benralizumabo pusinis absorbcijos periodas buvo

3,5 dienos. Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, apskaiCiuotas absoliutus biologinis
prieinamumas buvo mazdaug 59 %. Kliniskai reikSmingo santykinio biologinio prieinamumo skirtumo
po injekcijos i pilva, Slaunj ir Zastg nenustatyta.

Pasiskirstymas

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, centrinis ir periferinis benralizumabo
pasiskirstymo taris 70 kg Zmogaus organizme buvo atitinkamai 3,1 1ir 2,5 1.

Biotransformacija




Benralizumabas — tai humanizuoti IgG1 monokloniniai antikiinai, suyrantys veikiant proteoliziniams
fermentams, placiai (t.y. ne vien kepeny audinyje) pasiskirs¢iusiems organizme.

Eliminacija

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, benralizumabo farmakokinetika buvo tiesing, su
receptoriais — taikiniais susijusj klirensg rodan¢iy duomeny negauta. ApskaiCiuotas benralizumabo
sisteminis klirensas yra 0,29 litro per parg. Po oda suleisto benralizumabo pusinis eliminacijos
periodas yra apie 15,5 dieny.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (= 65 mety)
Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, amzius neturéjo jtakos benralizumabo klirensui.
Vis délto, vyresniy kaip 75 mety pacienty duomeny néra.

Vaiky populiacija

Populiacinés farmakokinetikos analizés ir klinikiniy tyrimy duomenimis, benralizumabo
farmakokinetika vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 17 mety organizme yra panasi kaip suaugusiyjy (jvertinus
ktino svorio skirtumus, jei yra) (zr. 4.2 skyriy).

Lytis ir rasé
Populiaciné farmakokinetikos analizé parodé, kad lytis ir rasé netur¢jo reikSmingos jtakos
benralizumabo klirensui.

Sutrikusi inksty funkcija

Formaliy sutrikusios inksty funkcijos jtakos benralizumabo farmakokinetikai klinikiniy tyrimy
neatlikta. Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, kai kreatinino klirensas 30-80 ml/min.
ir kai inksty funkcija normali, benralizumabo klirensas buvo panasus. Tiriamyjy, kuriy kreatinino
klirensas yra maZzesnis kaip 30 ml/min. duomeny yra nedaug, taciau per inkstus benralizumabo
nesalinama.

Sutrikusi kepeny funkcija

Formaliy sutrikusios kepeny funkcijos jtakos benralizumabo farmakokinetikai klinikiniy tyrimy
neatlikta. Salinimas per kepenis néra pagrindinis IgG monokloniniy antikiiny eliminacijos biidas, todél
pakitusi kepeny funkcija neturéty jtakoti benralizumabo klirenso. Populiacinés farmakokinetikos
analizés duomenimis, pradiniai kepeny funkcijos biologiniai rodikliai (ALT, AST ir bilirubino
koncentracija) netur¢jo kliniskai reikSmingos jtakos benralizumabo klirensui.

Sgveika

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, daznai kartu vartoti vaistiniai preparatai
(montelukastas, paracetamolis, protony siurblio inhibitoriai, makrolidai ir teofilinas / aminofilinas)
nepakeité benralizumabo klirenso astma serganciy pacienty organizme.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Benralizumabas — tai monokloniniai antiktinai, todél genotoksiskumo ir karcerogeniSkumo tyrimy
neatlikta.

Toksikologijos ir (arba) farmakologijos gyviiny organizme tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy, atlikty su
bezdZionémis, duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. LeidZiant benralizumabo cynomolgus
(laboratorinéms makaky genties bezdzionéms) j veng ir po oda, sumazéjo eozinofily skaicius
periferiniame kraujyje ir kauly ¢iulpuose, o toksikologiniy duomeny negauta.




Vaikingumas
Tiriant poveikj prenataliniam ir ponataliniam cynomolgus bezdzioniy vystymuisi, su benralizumabu

susijusio poveikio patelei, embrionui / vaisiui ar atsivestiems jaunikliams nenustatyta.

Vaisingumas
Specialiy tyrimy su gyviinais neatlikta. Su benralizumabu susijusiy cynomolgus bezdzioniy patiny ir

pateliy reprodukcijos rodikliy sutrikimy nenustatyta. Jvertinus gyviiny, kuriems leista benralizumabo,
pakaitinius vaisingumo rodiklius (organy svorj ir reprodukciniy audiniy patologinius histologinius
poky¢ius), vaisingumo sutrikimus rodan¢iy duomeny negauta. Taciau benralizumabo gavusiy vaikingy
bezdzioniy jaunikliams stebétas eozinofily sumazéjimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Trehalozé dihidratas

Polisorbatas 20 (E 432)

Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3. Tinkamumo laikas

3 metai

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Fasenra galima laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C kambario
temperattiroje daugiausia 14 dieny. ISimtg i§ Saldytuvo Fasenra reikia suvartoti per 14 dieny arba
iSmesti. Laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima uzsaldyti. Negalima kratyti. Negalima leisti paveikti kar$ciui.

6.5. Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas Svirkstas

1 ml tirpalo vienkartiniame I tipo stiklo uzpildytame Svirkste su pritvirtinta 29 kalibro %2 colio
(12,7 mm) nertdijancio plieno adata, standzia adatos makstimi ir Fluorotec dengtu stimokliniu
kams¢iu pasyvaus saugumo prietaise.

Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas.

Uzpildytas $virkstiklis

1 ml tirpalo steriliame vienkartiniame I tipo stiklo uzpildytame $virkstiklyje su pritvirtinta 29 kalibro
Y4 colio (12,7 mm) neriidijancio plieno adata, standzia adatos makstimi ir Fluorotec dengtu
stimokliniu kamsciu.

Pakuot¢je yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
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Prie§ vartojimg i§imkite dézute i§ Saldytuvo ir palaukite mazdaug 30 minuciy, kol uzpildytas Svirkstas
arba uzpildytas Svirkstiklis susils iki 20 °C — 25 °C kambario temperatiiros.

Pries§ vartojimg apzitirékite Fasenra (ar néra daleliy ir ar nepakitusi spalva). Fasenra yra nuo skaidraus
iki opalescuojancio, nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas, kuriame gali buiti permatomy arba
balty ar balkSvy daleliy. Nevartokite Fasenra tirpalo, jeigu jis drumstas, pakitusios spalvos, jame yra
stambiy daleliy arba svetimkiniy.

Daugiau informacijos bei nurodymai kaip paruosti ir suleisti Fasenra uzpildytu $virkstu arba uzpildytu
Svirkstikliu, pateikiami pakuotés lapelyje ir naudojimo instrukcijoje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7.  REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/17/1252/001 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/17/1252/002 — 1 uzpildytas Svirkstiklis

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data - 2018 m. sausio 8 d.

Paskutinio perregistravimo data — 2022 m. rugséjo 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




IT PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME]?ZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJALI,
ATSAKINGI UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintoju, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Jungtine Karalysté

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zZr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase) ir vélesniuose

jo papildymuose, skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pateiks pirmajj Sio vaistinio preparato PASP per 6 ménesius nuo registravimo dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.



Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
benralizumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkste (1 ml) yra 30 mg benralizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, trehalozé dihidratas,
polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Prie§ vartojima perskaitykite naudojimo instrukcija ir pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmetimo data

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti kar§¢iui.
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Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1252/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

fasenra 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

UZPILDYTAS SVIRKSTAS LIZDINEJE PLOKSTELEJE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
benralizumabum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Leisti po oda

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti, kratyti ar leisti paveikti kars¢iui.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fasenra 30 mg
injekcija
benralizumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
benralizumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uZzpildytame $virkstiklyje (1 ml) yra 30 mg benralizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas, trehaloz¢ dihidratas,
polisorbatas 20, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekeinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
Kiekvienoje pakuotéje yra 1 Fasenra Pen.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite naudojimo instrukcija ir pakuotés lapelj.
Atpléskite Cia.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmetimo data

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti kars¢iui.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1252/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

fasenra 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fasenra 30 mg
injekcija
benralizumabum
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA

AstraZeneca
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
benralizumabas (benralizamabum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fasenra ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Fasenra
Kaip vartoti Fasenra

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Fasenra

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

.
.

Kas yra Fasenra ir kam jis vartojamas

Kas yra Fasenra

Fasenra veiklioji medziaga — benralizumabas — yra monokloniniai antiktinai, t.y. tam tikri baltymai,
kurie organizme atpazjsta tam tikrag medziagg-taikinj ir prisitvirtina prie jos. Benralizumabo taikinys
yra baltymas, vadinamas interleukino-5 receptoriumi. Jy ypa¢ daug randama ant tam tikry baltyjy
kraujo Igsteliy, vadinamy eozinofilais.

Kam vartojamas Fasenra
Fasenra vartojamas sunkiai eozinofilinei astmai gydyti suaugusiesiems. Eozinofiliné astma — tai tokia
astma, kuria serganciy pacienty kraujyje arba plaucivose btina per daug eozinofily.

Fasenra vartojamas kartu su kitais vaistais nuo astmos (didelémis jkvepiamyjy kortikosteroidy
dozémis ir kitais), kai vien jais $i liga tinkamai nekontroliuojama.

Kaip veikia Fasenra
Eozinofilai — tai baltosios kraujo Igstelés, dalyvaujancios su astma susijusiame uzdegime. Fasenra,
prisitvirtinusi prie eozinofily, padeda sumazinti jy skaiciy ir susilpninti uzdegima.

Kokia nauda teikia Fasenra vartojimas

Fasenra gali sumazinti astmos priepuoliy skaiciy, padéti lengviau kvépuoti ir palengvinti astmos
simptomus. Jeigu Jiis vartojate vaisty, vadinamy geriamaisiais kortikosteroidais, tai Fasenra taip pat
gali suteikti galimybe¢ sumazinti astmos kontrolei biiting geriamyjy kortikosteroidy paros doz¢ ar net
nutraukti jy vartojima.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Fasenra

Fasenra vartoti negalima:

- jeigu yra alergija benralizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu manote, kad tai Jums taikytina, pasikonsultuokite su gydytoju, slaugytoju
arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ Jums leidziant Fasenra:

. jeigu JUs sergate parazity infekcija, gyvenate regione, kur jy infekcijos daznos, arba ruoSiatés
keliauti j tokj regiong. Sis vaistas gali susilpninti Jiisy organizmo gebéjima kovoti su kai
kuriomis parazity infekcijomis;

. jeigu kokia nors injekcija arba koks nors vaistas anks¢iau Jums buvo sukéle alergine
reakceija (alerginés reakcijos simptomus zr. 4 skyriuje).

Taip pat btina pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, jeigu vartojant Fasenra:

. Jasy astma iSlikty nekontroliuojama arba pasunkéty gydymo Siuo vaistu metu;
. jeigu Jums pasireiksty koks nors alerginés reakeijos simptomas (zr. 4 skyriy). Sj vaista

vartojantiems pacientams uzfiksuota alerginiy reakcijy.
Fasenra netinka imiam astmos priepuoliui nutraukti.

Stebékite, ar néra sunkiy alerginiy reakciju poZymiy

Fasenra gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Vartojant Fasenra reikia stebéti, ar néra tokiy reakcijy
pozymiy, pvz., dilgélinés, iSbérimo, kvépavimo sutrikimy, alpimo, galvos sukimosi, apsvaigimo ir
(arba) veido, liezuvio ar burnos patinimo.

Svarbu pasitarti su gydytoju, kad jis paaiskinty kaip atpaZzinti ankstyvuosius sunkiy alerginiy reakcijy
simptomus ir paaiskinty kaip tokias reakcijas Salinti, jeigu jy pasireiksty.

Kiti vaistai nuo astmos
Pradéjus vartoti Fasenra, negalima staiga baigti vartoti arba sumazinti dozes kity vaistuy, skirty
astmos priepuoliy profilaktikai.

Jeigu Jusy organizmo reakcija i gydyma leidzia, gydytojas gali méginti sumazinti kai kuriy tokiy
vaisty, ypac vadinamy kortikosteroidais, dozes. Tq bitina daryti laipsniSkai, tiesiogiai prizitirint
gydytojui.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima duoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes saugumas ir nauda jiems nezinomi.

Kiti vaistai ir Fasenra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
prie$ pradédami vartoti Fasenra.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Nevartokite Fasenra, jeigu esate nésc¢ia, nebent gydytojas nurodyty kitaip. Ar Fasenra gali pakenkti dar
negimusiam Jusy kudikiui, néra Zinoma.

Ar Fasenra sudétiniy medziagy gali patekti j moters pieng, néra Zinoma. Jeigu Jiis Zindote arba
planuojate zindyti kidiki, pasikonsultuokite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Fasenra neturéty paveikti Jusy geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Fasenra

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.
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Rekomenduojama dozé — 30 mg injekcija. Pirmosios 3 injekcijos leidziamos kas 4 savaites, véliau —
30 mg kas 8§ savaites.

Fasenra leidziama po oda. Jis ir Jisy gydytojas arba slaugytojas turite nuspresti, ar Jus galite susileisti
Fasenra savarankiskai. Fasenra savarankiskai leisti negalima, jeigu Jus §io vaisto dar nesate vartojes (-
usi) arba jeigu Fasenra buvo sukélusi alerging reakcija.

Js arba Jusy globéjas turi biiti apmokyti kaip tinkamai suleisti Fasenra. Prie§ pradédami vartoti
Fasenra, atidziai perskaitykite uzpildyto $virkSto naudojimo instrukcija.

PamirsSus pavartoti Fasenra
Jeigu uzmirSote susileisti Fasenra dozg, tai kiek jmanoma greiciau pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju.

Nustojus vartoti Fasenra
Nenutraukite Fasenra vartojimo, jeigu to nenurodé gydytojas. Laikinai ar visam laikui nutraukus
Fasenra vartojima, gali atsinaujinti astmos simptomai ir priepuoliai.

Jeigu gydymo Fasenra injekcijomis metu astmos simptomai pasunkety, kvieskite gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkios alerginés reakcijos
Jeigu manote, kad Jums pasireiské alerginé reakcija, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
Tokios reakcijos gali prasidéti per kelias valandas arba dienas po injekcijos.

NeZinomas (daZnis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. anafilaksija.
Jos simptomai gali buti:
o veido, liezuvio ar burnos ertmés patinimas;
o kvépavimo sutrikimai;
o alpimas, svaigulys, apsvaigimas (d¢l kraujospiidzio sumazéjimo).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. padidéjusio jautrumo reakcijos (dilgeling, iSbérimas).

Kitas Salutinis poveikis:

Daznas (gali pasireikSti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

° galvos skausmas;

. faringitas (gerklés skausmas);

. karsciavimas (auksta temperatiira);

. reakcija injekcijos vietoje (pvz., skausmas, paraudimas, niez¢jimas, patinimas netoli injekcijos
vietos).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba ,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Fasenra

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Fasenra skirta vartoti tik vieng karta.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézut¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Svirksta galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C kambario temperatiiroje daugiausia 14 dieny. Isémus
Fasenra i§ Saldytuvo, reikia uzrasyti iSmetimo datg ir suvartoti per 14 dieny arba iSmesti. Negalima
kratyti, uzsaldyti ar leisti paveikti karSciui.

Vaisty negalima imesti j kanalizacijg. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemones padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fasenra sudétis

- Veiklioji medziaga yra benralizumabas. Viename uzpildytame Svirkste (1 ml tirpalo) yra 30 mg
benralizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, trehalozé
dihidratas, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

Fasenra iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Fasenra yra tirpalas skaidraus stiklo Svirkste. Jis gali biiti nuo bespalvio iki geltono. Jame gali biiti
daleliy.

Fasenra tiekiamas pakuotémis po 1 uzpildyta Svirksta.

Registruotojas
AstraZeneca AB
SE 151 85
Sodertélje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

MedImune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Jungtin¢ Karalysté

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Njimegen, 6545CG

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 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: +33 141 29 40 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop PappoxevTiky] Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija

UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 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

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: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Sis lapelis paskutinj karta perziirétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija

Fasenra 30 mg

Injekceinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Benralizumabas

Leisti po oda
Vienkartinis uzpildytas Svirkstas

Pries naudojant Fasenra uzpildyta Svirksta, sveikatos priezitiros specialistas parodys Jums arba Jiisy
globéjui kaip tai daryti taisyklingai.

PrieS pradedant naudoti pirma ir kiekvieng kita Fasenra uZpildyta Svirksta, perskaitykite
naudojimo instrukcija. Joje gali biti naujos informacijos. Si informacija nepakei¢ia biitinybés aptarti
Jusy ligg ir jos gydyma su sveikatos priezitiros specialistu.

Jeigu Jums arba Jiisy globéjui kilty klausimy, kreipkités i savo sveikatos priezitiros specialista.
Svarbi informacija

Laikykite Fasenra Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje jo déZutéje tol, kol pasirengsite
vartoti §j vaista. Fasenra galima laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C kambario temperattiroje daugiausia
14 dieny. ISimta i§ Saldytuvo Fasenra reikia suvartoti per 14 dieny arba iSmesti.

Fasenra uzpildyto $virksto naudoti negalima, Negalima:
jelgl}_i e kratyti Fasenra uzpildyto Svirksto;
e Jis buvo uz3algs; e duoti Fasenra uzpildyta $virksta naudoti

I8 vbl.wo n1'11v<r1t'e;s arba pazeistas; kam nors kitam arba naudoti jj pakartotinai.
e pazeista dézutés saugumo plomba;
[ ]

pasibaiges tinkamumo laikas (nurodytas po
EXP).

Jeigu atsirasty kuri nors i§ auk$c¢iau nurodyty aplinkybiy, tai iSmeskite Fasenra uzpildyta Svirksta i
diriams atsparig aStriy atlieky talpykle ir naudokite naujg Fasenra uzpildyta Svirksta.

Kiekviename Fasenra uzpildytame SvirkSte yra 1 Fasenra doz¢, t.y. jis skirtas naudoti tik vieng karta.
Fasenra ir visus kitus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jusy Fasenra uzpildytas Svirkstas

Nenuimkite adatos dangtelio tol, kol nepasiekéte Sios instrukcijos punkto Nr. 6 ir nepasirengéte
suleisti Fasenra.

Nelieskite adatos saugiklio aktyvinimo gnybty, kad saugumo prietaisas (adatos saugiklis) nesuveikty
per anksti.

Adatos saugiklio  Svirksto Etiketé su Adatos dangtelis
aktyvinimo korpusas tinkamumo laiku
gnybtai
Stimoklio — ‘ ‘
galvuté

-
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Stimoklis Atrama Apziiiros Adata
pirStams langelis

1. Susidékite reikiamus daiktus

e 1 Fasenra uzpildytg Svirksta (i$ Saldytuvo)
e 1 alkoholiu suvilgyta servetéle
e 1 medvilnés gniuzulélj ar tampong
e | duriams atsparig astriy atlieky talpykle
(Zr. 9 punkta — ,.Saugiai i$meskite Fasenra uzpildytg $virksta*)

= [ b

Uzpildytas Svirkstas Alkoholiu suvilgyta ~ Medvilnés gniuzulelis  AStriy atlieky talpykle
servetele ar tamponas

2. Paruoskite Fasenra uZzpildyta §virks$ta naudoti

Patikrinkite tinkamumo laika (EXP). Nevartokite jeigu jis pasibaiggs. =
PrieS injekcija iSimkite uZpildyta SvirkSta iS§ Saldytuvo ir palaukite mazdaug

30 min., kol jis susils iki kambario temperatiiros (nuo 20 °C iki 25 °C).

Nesildykite Fasenra uzpildyto Svirksto jokiu kitu biidu. Pvz., jo negalima §ildyti

mikrobangy krosneléje ar karStame vandenyje arba déti netoli kity Silumos

Saltiniy.

I$imtg i8S Saldytuvo Fasenra reikia suvartoti per 14 dieny.

3. Patikrinkite skystj

Kad iSimtuméte uzpildyta SvirksSta, paimkite jj uZ korpuso (ne
stimoklio).

Apziurékite skystj per langelj. Skystis turi buti skaidrus, nuo
bespalvio ir geltonos spalvos. Jame gali biiti mazy balty daleliy.
Negalima leisti Fasenra, jeigu skystis yra susidrumstes, pakitusi jo
spalva arba jame yra dideliy daleliy.

Skystyje galite pastebéti mazg oro burbuliuka. Tai normalu, dél to
nieko daryti nereikia.

37



4. Pasirinkite injekcijos vieta

Rekomenduojama leisti j prieking Slaunies dalj, taip pat galima
— 1 apating pilvo dalj.

Negalima leisti:

e arciau kaip 5 cm nuo bambos;

e ten, kur oda skausminga, su kraujosruvomis, pleiskanomis
arba sukietéjusi;

e jrandus arba pazeista oda;

e per drabuZius.

Globe¢jas gali suleisti j Zasta, Slaunj ar pilva. Negalima
méginti susileisti vaisto | savo Zasta.

Kiekviena kartg reikia leisti vis i kitg vietg (ji turi buti bent
3 cm nuo ankstesnés injekcijos vietos).

5. Nuvalykite injekcijos vieta

Gerai nusiplaukite rankas muilu su vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu suvilgyta servetéle
sukamaisiais judesiais. Palaukite, kol ji nudzius ore.

Nelieskite nuvalytos vietos prie$ injekcija.
Nedziovinkite nuvalytos vietos fenu arba ptisdami org.

6. Nuimkite adatos dangtelj

Vienoje rankoje laikydami Svirksto korpusa, kita atsargiai nuimkite

adatos dangtelj, traukdami jj tiesiai.

Nelaikykite stimoklio arba jo galvutés, nuimdami adatos dangtelj.

Padékite dangtelj toliau, kad véliau galétumete iSmesti.
Galite pastebeti laselj skyscio ant adatos galiuko. Tai normalu.

Nenaudokite Svirksto, kuris buvo nukritgs be adatos dangtelio,

arba jeigu adata yra pazeista arba neSvari.
Nelieskite adatos ir nelieskite ja jokio pavirsiaus.
Baigg i§ karto pradekite Zemiau nurodytus veiksmus.
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7. Suleiskite Fasenra

Laikykite uzpildytg Svirksta vieng ranka kaip pavaizduota.

Kita ranka $velniai suimkite odg toje vietoje, kur norite suleisti
vaistg. Taip susidaro tvirtesnis pavirsius.

Nespauskite stimoklio Zemyn tol, kol adatos pilnai nejdursite j
oda.

Niekada netraukite stimoklio atgal.

Suleiskite Fasenra a, b ir ¢ paveiksléliuose nurodyta veiksmy eile.

Idurkite adatg j suimtg odg Nyks¢iu spauskite sttmoklio IStraukdami adata i$ odos,
greitu panasiu kaip zaisdami galvute Zemyn. stumoklio galvute laikykite
smiginj judesiu. Spauskite ja iki galo, kad nuspaustg nyksciu.

Idurkite adatg 45 laipsniy uztikrintuméte viso vaisto Paskui létai atleiskite stimoklj,
kampu. suleidima. kol adatg uzdengs jos saugiklis.

8. Patikrinkite injekcijos vietg

Injekcijos vietoje gali biti truputis kraujo arba skyscio. Tai normalu.
Svelniai palaikykite odg prispausta medvilnés gniuzuléliu arba o
tamponu, kol baigs kraujuoti.

Netrinkite injekcijos vietos.

Prireikus injekcijos vieta galima apri$ti mazu tvarsciu.
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9. ISmeskite panaudota uzpildyta Svirksta

e Kiekviename Fasenra uzpildytame Svirkste yra viena Fasenra
dozé, todel jo negalima naudoti dar karta.

e Suleidg vaista, i$ karto iSmeskite Fasenra uzpildyta Svirksta j
diriams atsparig aStriy atlieky talpykle.

Uzpildyto $virksto negalima iSmesti su buitinémis atliekomis.
Nedékite dangtelio atgal ant uzpildyto Svirksto.

Dangtel; ir kitas injekcijos priemones i§meskite su buitinémis
atliekomis.

Nurodymai kaip sunaikinti

Pilng astriy atlieky talpykle iSmeskite kaip nurod¢ sveikatos priezitiros specialistas arba vaistininkas.
Astriy atlieky talpyklés negalima atiduoti antriniy Zaliavy perdirbimui.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fasenra 30 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
benralizumabas (benralizumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Fasenra ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fasenra
Kaip naudoti Fasenra Pen
Galimas $alutinis poveikis
Kaip laikyti Fasenra Pen
Pakuotés turinys ir kita informacija

SATRANE ol el N

1. Kas yra Fasenra ir kam jis vartojamas

Kas yra Fasenra

Fasenra veiklioji medziaga — benralizumabas — yra monokloniniai antikiinai, t.y. tam tikri baltymai,
kurie organizme atpazjsta tam tikrg medZziagg-taikinj ir prisitvirtina prie jos. Benralizumabo taikinys
yra baltymas, vadinamas interleukino-5 receptoriumi. Jy ypa¢ daug randama ant tam tikry baltyjy
kraujo lIasteliy, vadinamy eozinofilais.

Kam vartojamas Fasenra
Fasenra vartojamas sunkiai eozinofilinei astmai gydyti suaugusiesiems. Eozinofilin¢ astma — tai tokia
astma, kuria serganciy pacienty kraujyje arba plauciuose biina per daug eozinofily.

Fasenra vartojamas kartu su kitais vaistais nuo astmos (didelémis jkvepiamyjy kortikosteroidy
dozémis ir kitais), kai vien jais $i liga tinkamai nekontroliuojama.

Kaip veikia Fasenra
Eozinofilai — tai baltosios kraujo Igstelés, dalyvaujancios su astma susijusiame uzdegime. Fasenra,
prisitvirtinusi prie eozinofily, padeda sumazinti jy skaiciy ir susilpninti uzdegima.

Kokia nauda teikia Fasenra vartojimas

Fasenra gali sumazinti astmos priepuoliy skaiciy, padéti lengviau kvépuoti ir palengvinti astmos
simptomus. Jeigu Jiis vartojate vaisty, vadinamy geriamaisiais kortikosteroidais, tai Fasenra taip pat
gali suteikti galimybe sumazinti astmos kontrolei biiting geriamyjy kortikosteroidy paros doz¢ ar net
nutraukti jy vartojima.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Fasenra

Fasenra vartoti negalima:

- jeigu yra alergija benralizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu manote, kad tai Jums taikytina, pasikonsultuokite su gydytoju, slaugytoju
arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ Jums leidziant Fasenra:

. jeigu Jus sergate parazity infekcija, gyvenate regione, kur jy infekcijos daznos, arba ruoSiatés
keliauti j tokj regiong. Sis vaistas gali susilpninti Jiisy organizmo gebéjima kovoti su kai
kuriomis parazity infekcijomis;

. jeigu kokia nors injekcija arba koks nors vaistas anks€¢iau Jums buvo sukéle alergine
reakceija (alerginés reakcijos simptomus zr. 4 skyriuje).

Taip pat btina pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, jeigu vartojant Fasenra:

. Jasy astma iSlikty nekontroliuojama arba pasunkéty gydymo Siuo vaistu metu;
. jeigu Jums pasireiksty koks nors alerginés reakeijos simptomas (Zr. 4 skyriy). Sj vaista

vartojantiems pacientams uzfiksuota alerginiy reakcijy.
Fasenra netinka imiam astmos priepuoliui nutraukti.

Stebékite, ar néra sunkiy alerginiy reakcijy poZymiy

Fasenra gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Vartojant Fasenra reikia stebéti, ar néra tokiy reakcijy
pozymiy, pvz., dilgélinés, iSbérimo, kvépavimo sutrikimy, alpimo, galvos sukimosi, apsvaigimo ir
(arba) veido, liezuvio ar burnos patinimo.

Svarbu pasitarti su gydytoju, kad jis paaiSkinty kaip atpazinti ankstyvuosius sunkiy alerginiy reakcijy
simptomus ir paaiskinty kaip tokias reakcijas Salinti, jeigu jy pasireiksty.

Kiti vaistai nuo astmos
Pradéjus vartoti Fasenra, negalima staiga baigti vartoti arba sumazinti dozes kity vaisty, skirty
astmos priepuoliy profilaktikai.

Jeigu Jusy organizmo reakcija j gydyma leidzia, gydytojas gali méginti sumazinti kai kuriy tokiy
vaisty, ypac vadinamy kortikosteroidais, dozes. Tq butina daryti laipsniskai, tiesiogiai prizitirint
gydytojui.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima duoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes saugumas ir nauda jiems nezinomi.

Kiti vaistai ir Fasenra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
prie$ pradédami vartoti Fasenra.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Nevartokite Fasenra, jeigu esate néscia, nebent gydytojas nurodyty kitaip. Ar Fasenra gali pakenkti dar
negimusiam Jusy kudikiui, néra Zinoma.

Ar Fasenra sudétiniy medziagy gali patekti  moters piena, néra zinoma. Jeigu Jiis Zindote arba
planuojate Zindyti kudikj, pasikonsultuokite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmuy valdymas
Fasenra neturéty paveikti Jusy geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. Kaip naudoti Fasenra Pen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
slaugytoja arba vaistininkg.
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Rekomenduojama dozé — 30 mg injekcija. Pirmosios 3 injekcijos leidziamos kas 4 savaites, véliau —
30 mg kas 8 savaites.

Fasenra leidziama po oda. Jus ir Jisy gydytojas arba slaugytojas turite nuspresti, ar Jus galite susileisti
Fasenra savarankiSkai. Fasenra savarankiSkai leisti negalima, jeigu Jus §io vaisto dar nesate vartojes (-
usi) arba jeigu Fasenra buvo sukélusi alerging reakcija.

Jus arba Jusy globéjas turi biiti apmokyti kaip tinkamai suleisti Fasenra. Prie§ pradédami vartoti
Fasenra, atidziai perskaitykite Fasenra Pen naudojimo instrukcija.

PamirsSus pavartoti Fasenra
Jeigu uzmirSote susileisti Fasenra dozg, tai kiek jmanoma greiciau pasitarkite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju.

Nustojus vartoti Fasenra
Nenutraukite Fasenra vartojimo, jeigu to nenurodé gydytojas. Laikinai ar visam laikui nutraukus
Fasenra vartojima, gali atsinaujinti astmos simptomai ir priepuoliai.

Jeigu gydymo Fasenra injekcijomis metu astmos simptomai pasunkéty, kvieskite gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkios alerginés reakcijos
Jeigu manote, kad Jums pasireiske alerginé reakcija, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
Tokios reakcijos gali prasidéti per kelias valandas arba dienas po injekcijos.

NeZinomas (dazZnis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. anafilaksija.
Jos simptomai gali buti:
o veido, liezuvio ar burnos ertmés patinimas;
o kvépavimo sutrikimai;
o alpimas, galvos sukimasis, apsvaigimas (d¢l kraujospiidzio sumaZzéjimo).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. padidéjusio jautrumo reakcijos (dilgeling, iSbérimas).

Kitas Salutinis poveikis:
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. galvos skausmas;

. faringitas (gerklés skausmas);

. karsciavimas (auksta temperatiira);

. reakcija injekcijos vietoje (pvz., skausmas, paraudimas, niez¢jimas, patinimas netoli injekcijos
vietos).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba ,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Fasenra Pen

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Fasenra skirta vartoti tik vieng karta.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Fasenra Pen galima laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C kambario temperatiiroje daugiausia 14 dieny.
Fasenra i§ Saldytuvo, reikia uzrasyti iSmetimo datg ir suvartoti per 14 dieny arba iSmesti.

Negalima kratyti, uzSaldyti ar leisti paveikti kars¢iui.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemones padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fasenra Pen sudétis

- Veiklioji medZiaga yra benralizumabas. Viename uZpildytame Svirkstiklyje (1 ml tirpalo) yra
30 mg benralizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, trehalozé
dihidratas, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

Fasenra iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Fasenra yra tirpalas (nuo bespalvio iki geltono). Jame gali biiti daleliy.

Fasenra tieckiamas pakuotémis po 1 uzpildyta Svirkstikl;.

Registruotojas
AstraZeneca AB
SE 151 85
Sodertélje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

MedImune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Jungtin¢ Karalysté

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Njimegen, 6545CG

Nyderlandai

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
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Bbarapus
Acrtpa3eneka bearapus 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 1 41 29 40 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
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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

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

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.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



Sis lapelis paskutin kartg perziiirétas

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija

Fasenra 30 mg

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (Pen)
Benralizumabas

Leisti po oda

Vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis (Pen)

Prie$ naudojant Fasenra Pen, sveikatos priezitiros specialistas parodys Jums arba Jiisy globéjui kaip ta
daryti taisyklingai.

Prie§ pradédami naudoti pirmg ir kiekvieng kita Fasenra Pen, perskaitykite naudojimo
instrukcija. Joje gali biiti naujos informacijos. Si informacija nepakei¢ia biitinybés aptarti Jiisy ligg ir
jos gydyma su sveikatos priezitiros specialistu.

Jeigu Jums arba Jiisy globéjui kilty klausimy, kreipkités j savo sveikatos priezitiros specialista.
Svarbi informacija

Laikykite Fasenra Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje jo déZutéje tol, kol pasirengsite
vartoti §j vaista. Fasenra galima laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C kambario temperatiiroje daugiausia
14 dieny. ISimta i§ Saldytuvo Fasenra reikia suvartoti per 14 dieny arba iSmesti.

Fasenra Pen naudoti negalima, jeigu: Negalima:
e jis buvo uzsalgs; e kratyti Fasenra Pen;

o jis bgvo nukrites arba paZeistas; e duoti Fasenra Pen naudoti kam nors kitam
e pazeista dézutés saugumo plomba; arba naudoti jj pakartotinai.
e pasibaiges tinkamumo laikas (nurodytas po

EXP).

Jeigu atsirasty kuri nors i§ auks¢iau nurodyty aplinkybiy, tai iSmeskite Fasenra Pen j diiriams atsparia
astriy atlieky talpykle ir naudokite naujg Fasenra Pen.

Kiekviename Fasenra Pen yra 1 Fasenra dozé, t.y. jis skirtas naudoti tik vieng karta.

Fasenra ir visus kitus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jisy Fasenra Pen

Nenuimkite dangtelio tol, kol nepasiekéte Sios instrukcijos punkto Nr. 6 ir nepasirengéte suleisti
Fasenra.

PrieS§ vartojima Po vartojimo
Apzitiros
langelis
i —
Darngtelis Skystas Etiketé su Adatos Zallias
vaistas tinkamumo laiku saugiklis stimoklis

1. Susidékite reikiamus daiktus

1 Fasenra Pen (i$ Saldytuvo)
1 alkoholiu suvilgyta servetéle

1 medvilnés gniuzulélj ar tampong
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e | duriams atsparig astriy atlieky talpykle
(Zr. 10 punkta ,,Saugiai i§meskite Fasenra Pen‘)

Fasenra Pen Alkoholiu suvilgyta ~ Medvilnés gniuzulélis  AStriy atlieky talpykle
servetele ar tamponas

2. Paruoskite naudoti Fasenra Pen

Patikrinkite tinkamumo laikg (EXP). Nevartokite jeigu jis pasibaiggs. =
PrieS injekcija iSimkite uZpildyta Svirkstiklj i§ Saldytuvo ir palaukite

mazdaug 30 min., kol jis suSils iki kambario temperatiiros (nuo 20 °C iki

25 °C).

Nesildykite Fasenra Pen jokiu kitu biidu. Pvz., jo negalima §ildyti mikrobangy

krosnel¢je ar kar§tame vandenyje arba déti netoli kity Silumos $altiniy.

I$imtg i§ Saldytuvo Fasenra reikia suvartoti per 14 dieny.

Nenuimkite dangtelio, kol nepasiekéte punkto Nr. 6.

3. Patikrinkite skystj

Apziurékite Fasenra Pen viduje esantj skystj per langelj. Skystis
turi buti skaidrus, nuo bespalvio ir geltonos spalvos. Jame gali biiti
mazy balty daleliy.

Negalima leisti Fasenra, jeigu skystis yra susidrumstes, pakitusi jo
spalva arba jame yra dideliy daleliy.

Skystyje galite pastebéti mazg oro burbuliukg. Tai normalu, dél to
nieko daryti nereikia.

|

4. Pasirinkite injekcijos vieta

Rekomenduojama leisti j prieking Slaunies dalj, taip pat galima
— 1 apating pilvo dalj.

Cia gali
[ suleisti tik

alobéjas. Negalima leisti:
e arciau kaip 5 cm nuo bambos;
= e ten, kur oda skausminga, su kraujosruvomis, pleiskanomis
arba sukietéjusi;
e jrandus arba paZeistg oda;
e per drabuZius.
[\ Globéjas gali suleisti j Zasta, Slaunj ar pilvg. Negalima méginti

susileisti vaisto j savo Zastg.
Kiekvieng kartg reikia leisti vis i kita vieta (ji turi buti bent 3 cm
nuo ankstesnés injekcijos vietos).
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5. Nuvalykite injekcijos vieta

Gerai nusiplaukite rankas muilu su vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu suvilgyta servetéle sukamaisiais
judesiais. Palaukite, kol ji nudzius ore.

Nelieskite nuvalytos vietos pries injekcija.
Nedziovinkite nuvalytos vietos fenu arba ptisdami ora.

6. Nuimkite dangtelj

Vienoje rankoje laikydami Fasenra Pen, kita atsargiai nuimkite
dangtelj, traukdami jj tiesiai.

Pade¢kite dangtelj toliau, kad véliau galétuméte iSmesti.

Dabar matosi zalias adatos saugiklis. Jis reikalingas tam, kad
nepaliestuméte adatos.

Neméginkite liesti adatos arba stumti jos saugiklio pirStu.
Neméginkite uzdeéti dangtelio atgal ant Fasenra Pen, nes taip galite
atlikti injekcijg per anksti arba pazeisti adata.

Toliau nurodytus veiksmus atlikite i$ karto kai tik nuimsite dangtel;.

7. Suleiskite Fasenra

Suleiskite vaistg, laikydamiesi sveikatos prieZiiiros specialisto nurodymy. Galite Svelniai suimti oda
injekcijos vietoje arba suleisti vaistg jos nesuémeg.

Suleiskite Fasenra a, b, ¢ ir d paveiksléliuose nurodyta veiksmy eile.

Visos injekcijos metu laikykite Fasenra Pen vienoje vietoje.
Nekeiskite Fasenra Pen padéties pradéje injekcija.

Fasenra Pen padétis injekcijos vietoje
Pade¢kite Fasenra Pen adatos saugiklj ploksciai ant odos (90 laipsniy kampu). Isitikinkite, kad matote
apzitiros langelj.
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Stipriai nuspauskite Zemyn.
ISgirsite spragteléjima.
Spragteléjimas rodo, kad
injekcija prasid¢jo. Injekcijos
metu zalias stimoklis apzitiros
langelyje judés Zemyn.

8. Patikrinkite apZiiiros langelj

9. Patikrinkite injekcijos vietg

Tvirtai palaikykite
15 sekundZiy.
ISgirsite antra spragteléjima.

Pakelkite Fasenra Pen staciu
kampu.
Adatos saugiklis nusileis zemyn

Antras spragtelé¢jimas rodo, kad  ir uzsirakins ant adatos.
injekcija baigési. Tuomet zalias
stimoklis matysis visame

apzitros langelyje.

Patikrinkite apzitiros langelj, kad jsitikintuméte, jog suleistas visas
skystis.

Jeigu zalias stimoklis neuzdengia viso apzitiros langelio, tai
galbiit nesuleidote visos dozés. Jeigu taip atsitikty arba Jums kilty
kitokiy abejoniy, tai skambinkite sveikatos prieziiiros specialistui.

s £ N /N

injekcii (' (='

N S

Po
injekcijos

Injekcijos vietoje gali bti truputis kraujo arba skyscio. Tai
normalu.

Svelniai palaikykite odg prispausta medvilnés gniuzuléliu arba
tamponu, kol baigs kraujuoti.

Netrinkite injekcijos vietos.

Prireikus injekcijos vieta galima apri$ti mazu tvarsciu.
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10. Saugiai iSmeskite Fasenra Pen

e Kiekviename Fasenra Pen yra viena Fasenra doz¢, todél jo
negalima naudoti dar karta.

e Suleidg vaista, i$ karto iSmeskite Fasenra Pen j diiriams atsparia
aStriy atlieky talpykle.

Fasenra Pen negalima iSmesti su buitinémis atlickomis.
Dangtel; ir kitas injekcijos priemonés iSmeskite su buitinémis
atliekomis.

Nurodymai kaip sunaikinti

Pilng astriy atlieky talpykle iSmeskite kaip nurodé¢ sveikatos priezitiros specialistas arba vaistininkas.
Astriy atlieky talpyklés negalima atiduoti antriniy Zaliavy perdirbimui.
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