ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetionym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampulko-strzykawka
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu (110 mg/ml).

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu
(110 mg/ml).

Tezepelumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym metodg rekombinacji DNA
w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (ptyn do wstrzykiwan)
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napemionym (ptyn do wstrzykiwan)

Roztwor przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do jasnozottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Tezspire jest wskazany do stosowania w podtrzymujacym leczeniu uzupetniajacym
u dorostych pacjentéw i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z cigzka astma, niedostatecznie
kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidow w skojarzeniu z innym
produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujacym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarzy majgcych doswiadczenie w diagnozowaniu
i leczeniu cigzkiej astmy.

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsi)
Zalecana dawka wynosi 210 mg tezepelumabu we wstrzyknigciu podskérnym co 4 tygodnie.



Produkt leczniczy Tezspire jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Decyzj¢ o kontynuacji
leczenia nalezy podejmowac co najmniej raz w roku na podstawie stopnia kontroli astmy u pacjenta.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki, dawke nalezy podac¢ tak szybko, jak to mozliwe. Nast¢pnie pacjent
moze wznowi¢ przyjmowanie leku w zaplanowanym dniu podania. Jesli akurat wypada pora przyjecia
kolejnej dawki, nalezy ja poda¢ zgodnie z planem. Nie wolno podawac podwdjnej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Pacjenci w podesziym wieku (=65 lat)
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentdéw w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
(patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Tezspire u dzieci

w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sa dost¢pne.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Tezspire podaje si¢ we wstrzyknigciu podskormnym.

Pacjent moze samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcie lub opiekun pacjenta moze podac¢ ten produkt
leczniczy po przeszkoleniu w zakresie techniki wykonywania wstrzyknig¢ podskornych. Nalezy
odpowiednio przeszkoli¢ pacjentdéw i (lub) ich opiekundow w zakresie przygotowania i podawania
produktu leczniczego Tezspire przed jego zastosowaniem, zgodnie z ,,Instrukcjg uzycia”.

Produkt leczniczy Tezspire nalezy wstrzykiwa¢ w udo lub w brzuch, z wyjatkiem obszaru potozonego
w odlegtosci 5 cm od pepka. Jesli wstrzyknigcie wykonywane jest przez pracownika fachowego
personelu medycznego lub opiekuna, mozna takze wykorzysta¢ gorna cze$¢ ramienia. Pacjent nie
powinien samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcia w rami¢. Produktu nie nalezy podawac we
wstrzyknieciu w miejsca, w ktorych skora jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniata.
Zaleca si¢ rotacyjna zmiang¢ miejsca wstrzyknigcia przy kazdym podaniu.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace podawania produktu z uzyciem amputko-strzykawki lub
wstrzykiwacza potautomatycznego napetionego przedstawiono w , Instrukcji uzycia”.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac
nazw¢ i numer serii podawanego produktu.

Nagle zaostrzenia astmy

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Tezspire w leczeniu naglych zaostrzen astmy.



Podczas leczenia moga wystapi¢ objawy astmy lub zaostrzenia choroby. Nalezy poinstruowac
pacjentow, aby zglosili si¢ po pomoc medyczna, jesli astma nadal nie b¢dzie kontrolowana lub objawy
nasilg si¢ po rozpoczeciu leczenia.

Kortykosteroidy

Nie zaleca si¢ naglego przerywania stosowania kortykosteroidow po rozpocze¢ciu leczenia.
Zmniejszenie dawki kortykosteroidow, jesli wlasciwe, powinno nastgpowac stopniowo i pod
nadzorem lekarza.

Reakcje nadwrazliwosci

Po podaniu tezepelumabu moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja, wysypka) (patrz
punkt 4.8). Takie reakcje moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin od podania, ale w niektorych
przypadkach ich wystgpienie jest opdznione (tj. o kilka dni).

Przebyta anafilaksja niezwigzana z tezepelumabem moze by¢ czynnikiem ryzyka wystapienia
anafilaksji po podaniu produktu leczniczego Tezspire. Zgodnie z praktyka kliniczng pacjentow nalezy
monitorowa¢ przez odpowiedni czas po podaniu produktu leczniczego Tezspire.

W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwosci (np. anafilaksja), podawanie tezepelumabu
nalezy niezwlocznie przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie, zgodnie ze wskazaniami

klinicznymi.

Ciezkie zakazenia

Zablokowanie limfopoetyny zrgbu grasicy (ang. thymic stromal lymphopoietin, TSLP) moze
teoretycznie zwigkszac ryzyko cigzkich zakazen. W badaniach kontrolowanych placebo nie
zaobserwowano zwigkszenia liczby cigzkich zakazen po zastosowaniu tezepelumabu.

Pacjenci z rozpoznanymi wcze$niej cigzkimi zakazeniami powinni by¢ leczeni przed rozpoczgciem
terapii tezepelumabem. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ ci¢zkie zakazenie podczas leczenia

tezepelumabem, leczenie tezepelumabem nalezy przerwac do czasu ustapienia cigzkiego zakazenia.

Ciezkie zdarzenia sercowo-naczyniowe

W dhugoterminowym badaniu klinicznym zaobserwowano dysproporcj¢ liczbowa w zakresie
wystgpowania cigzkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z uktadem krazenia u pacjentow
leczonych tezepelumabem w poréwnaniu z pacjentami stosujagcymi placebo. Nie wykazano zwigzku
przyczynowego migdzy stosowaniem tezepelumabu a cz¢stoscig wystepowania tych zdarzen ani nie
zidentyfikowano populacji pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem ich wystgpowania.

Nalezy poinformowac pacjentow o przedmiotowych lub podmiotowych objawach wskazujacych na
zdarzenie ze strony uktadu krazenia (na przyklad bol w klatce piersiowej, duszno$¢, zte samopoczucie,
zawroty gtowy lub omdlenia) i o koniecznos$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ o pomoc lekarska, jesli
takie objawy wystapia. Jesli u pacjenta wystapi cigzkie zdarzenie sercowo-naczyniowe podczas
leczenia tezepelumabem, leczenie tezepelumabem nalezy przerwac do czasu ustabilizowania si¢
nagtego zdarzenia.

Obecnie nie ma danych dotyczacych ponownego leczenia pacjentéw, u ktorych wystgpito cigzkie
zdarzenie sercowo-naczyniowe lub cigzkie zakazenie.

Zakazenia pasozytnicze (zakazenia pasozytami jelitowymi)

TSLP moze bra¢ udziat w odpowiedzi immunologicznej na niektore zakazenia pasozytami jelitowymi.
Pacjenci z rozpoznanymi zakazeniami pasozytami jelitowymi zostali wykluczeni z udziatu



w badaniach klinicznych. Nie wiadomo, czy tezepelumab moze wywiera¢ wplyw na odpowiedz
pacjentdw na zakazenia pasozytami jelitowymi.

Pacjenci z rozpoznanymi wcze$niej zakazeniami pasozytami jelitowymi powinni by¢ leczeni przed
rozpoczeciem terapii tezepelumabem. Jesli pacjenci zakaza si¢ podczas leczenia i nie wystapi u nich
odpowiedz na leczenie przeciwpasozytnicze, terapi¢ tezepelumabem nalezy przerwac do czasu
ustgpienia zakazenia.

Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 210 mg, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nalezy unika¢ stosowania szczepionek zawierajacych zywe atenuowane drobnoustroje u pacjentow
otrzymujacych tezepelumab.

W randomizowanym badaniu klinicznym, prowadzonym metodg podwojnie §lepej proby w grupach
rownolegtych, w ktérym uczestniczylo 70 pacjentow w wieku od 12 do 21 lat z astmg o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego, leczenie tezepelumabem nie wydawato si¢ wptywa¢ na humoralne
odpowiedzi przeciwcial indukowane sezonowg czterowalentng szczepionka przeciw grypie.

Nie nalezy spodziewac si¢ wystgpienia klinicznie istotnego wptywu tezepelumabu na farmakokinetyke
podawanych jednoczesnie produktow leczniczych na astmeg. Na podstawie analizy farmakokinetyki
populacyjnej stwierdzono, ze powszechnie stosowane na astme produkty lecznicze podawane
jednoczesnie (w tym antagonisci receptora leukotrienowego, teofilina/aminofilina i doustne
kortykosteroidy) nie wywieraty zadnego wptywu na klirens tezepelumabu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
tezepelumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani

posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Ludzkie przeciwciata IgG, takie jak tezepelumab, przenikaja przez barier¢ tozyska; w zwigzku z tym,
produkt Tezspire moze zosta¢ przekazany przez matke rozwijajacemu si¢ ptodowi.

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Tezspire w okresie cigzy,
chyba ze oczekiwane korzysci dla kobiety w ciazy przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy tezepelumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG przenikaja do
mleka ludzkiego w ciagu kilku pierwszych dni po urodzeniu, a wkroétce po tym ich st¢zenie zmniejsza
si¢; dlatego nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersig w tym krotkim okresie.

W tym szczegodlnym okresie nalezy podjac decyzje czy przerwac¢ karmienie piersig czy przerwac
podawanie tezepelumabu, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci
z leczenia dla kobiety.

Pozniej, tezepelumab moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jesli wymaga tego stan
kliniczny pacjentki.



Informacje na temat przenikania tezepelumabu do mleka zwierzat (malpy cynomolgus), patrz punkt
5.3.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych ptodnosci u ludzi. Badania przeprowadzane na zwierz¢tach nie wykazaty
szkodliwego wplywu leczenia tezepelumabem na plodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tezspire nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi w trakcie leczenia byty bole stawow (3,8%)
i zapalenie gardta (4,1%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Tabela 1 przedstawia dzialania niepozadane z badan klinicznych trwajacych 52 tygodnie z udziatem
pacjentow z cigzka postacig astmy, w ktorych lacznie 665 pacjentéw otrzymato co najmniej jedng
dawke produktu leczniczego Tezspire, oraz z doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czgsto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko

(= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych). W obrgbie kazdej grupy o okres$lonej czgstosci wystepowania
dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.

Tabela 1 Wykaz dzialan niepozadanych
Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialania L.
Lo Czestos¢

niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie gardta® Czesto

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwo$¢ (w tym | Nieznana
reakcja anafilaktyczna)

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej Wysypka® Czesto

Zaburzenia mig¢sniowo-szkieletowe 1 tkanki Bol stawow Czesto

facznej

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Reakcja w miejscu Czgsto
wstrzyknigcia®

a Zapalenie gardta zdefiniowano wedlug nastepujacych grup termindéw preferowanych: zapalenie gardta, bakteryjne zapalenie
gardta, paciorkowcowe zapalenie gardta i wirusowe zapalenie gardta.

> Wysypke zdefiniowano wedlug nastepujacych grup termindéw preferowanych: wysypka, wysypka ze $wigdem, wysypka
rumieniowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka plamkowa.

¢ Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia




W analizie zbiorczej danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania z badan PATHWAY

1 NAVIGATOR, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. rumien w miejscu wstrzyknigcia, obrzek

w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzyknigcia) wystepowaly u 3,8% pacjentéw leczonych
tezepelumabem w dawce 210 mg podawanej podskornie co 4 tygodnie (Q4W).

Dzieci 1 mlodziez

Do badania III fazy NAVIGATOR trwajacego 52 tygodnie zakwalifikowano lacznie 82 pacjentow

z grupy mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z ci¢zka, niekontrolowang astmg (patrz punkt 5.1). Profil
bezpieczenistwa stosowania produktu u mlodziezy byt na ogét podobny do profilu bezpieczenstwa

w ogo6lnej populacji badania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zafaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych pacjentom chorym na astm¢ podawano podskornie dawki do 280 mg co

2 tygodnie (Q2W), a dawki do 700 mg podawano dozylnie co 4 tygodnie (Q4W) i nie zaobserwowano
dowodow na wystepowanie dzialan toksycznych zwigzanych z dawka.

Nie ma swoistego leczenia w przypadku przedawkowania tezepelumabu. Po przedawkowaniu nalezy
zastosowac leczenie podtrzymujace z odpowiednim monitorowaniem, w razie konieczno$ci.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drog oddechowych, inne
leki o dziataniu ogélnym stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, kod ATC:

RO3DX11

Mechanizm dzialania

Tezepelumab jest przeciwciatem monoklonalnym (IgG2A) skierowanym przeciwko limfopoetynie
zrebu grasicy (ang. thymic stronal lymphopoietin, TSLP), uniemozliwiajacym jej interakcje

z heterodimerycznym receptorem dla TSLP. W przebiegu astmy, czynniki wyzwalajace, zarowno
alergiczne jak i niealergiczne, wywotujg wytwarzanie TSLP. Zablokowanie TSLP przez tezepelumab
powoduje zmniejszenie st¢zenia wielu biomarkerow i cytokin zwigzanych ze stanem zapalnym drog
oddechowych (np. eozynofile we krwi, eozynofile w btonie pods§luzowej drog oddechowych, IgE,
FeNO, IL-5 i IL-13). Jednak mechanizm dziatania tezepelumabu w astmie nie zostat ostatecznie
ustalony.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wplyw na eozynofile we krwi oraz biomarkery stanu zapalnego i cytokiny

W badaniach klinicznych podawanie tezepelumabu w dawce 210 mg podskornie co 4 tygodnie
prowadzilo do zmniejszenia liczby eozynofilow we krwi, FeNO, stezenia IL-5, st¢zenia IL-13 i
stezenia IgE w surowicy wzgledem wartos$ci poczatkowych w pordwnaniu z placebo. Stezenie tych
markerow zmniejszalo si¢ niemal maksymalnie po dwoch tygodniach leczenia, z wyjatkiem IgE,
ktérych miano zmniejszato si¢ wolniej. Ten wpltyw utrzymywatl si¢ w trakcie catego leczenia.
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Wplyw na eozynofile w blonie podsluzowej drog oddechowych

W badaniu klinicznym podawanie tezepelumabu w dawce 210 mg podskdrnie co 4 tygodnie
prowadzito do zmniejszenia liczby eozynofiléw w btonie pod§luzowej o 89% w poréwnaniu
ze zmniejszeniem o 25% obserwowanym po podaniu placebo. Zmniejszenie tych wartosci byto
obserwowane niezaleznie od poczatkowego stezenia biomarkerow stanu zapalnego.

Immunogenno$¢

W badaniu NAVIGATOR przeciwciala przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA) wykryto

w dowolnym momencie u 26 (4,9%) z 527 pacjentéw, ktorzy otrzymali tezepelumab wedtug
zalecanego schematu dawkowania w trakcie badania trwajacego 52 tygodnie. Sposrod tych 26
pacjentow u 10 pacjentow (1,9% pacjentéw leczonych tezepelumabem) rozwingty si¢ ADA zwigzane
z leczeniem, a u 1 pacjenta (0,2% pacjentow leczonych tezepelumabem) powstaty przeciwciala
neutralizujace. Miana ADA byty na ogot mate i czgsto przemijajace. Nie zaobserwowano dowodow na
wplyw ADA na farmakokinetyke, farmakodynamike, skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania
leku.

Skuteczno$¢ kliniczna

Skutecznos¢ tezepelumabu oceniano w dwoch randomizowanych badaniach klinicznych
kontrolowanych placebo, prowadzonych metodg podwojnie slepej proby w grupach rownoleglych
(PATHWAY i NAVIGATOR), trwajacych 52 tygodnie, w ktorych uczestniczyto tacznie

1609 pacjentow w wieku 12 lat i starszych z cigzka astmg. U pacjentow wiaczanych do obu badan nie
wymagano minimalnej poczatkowej liczby eozynofiléw we krwi ani obecno$ci innych biomarkerow
stanu zapalnego (np. FeNO lub IgE).

PATHWAY bylo 52-tygodniowym badaniem dotyczacym liczby zaostrzen choroby, do ktorego
wiaczono 550 pacjentow (w wieku 18 lat i starszych) z cigzka, niekontrolowana astmg. Uczestnicy
badania otrzymywali tezepelumab w dawce 70 mg podskornie Q4W, tezepelumab w dawce 210 mg
podskorie Q4W, tezepelumab w dawce 280 mg podskornie Q2W lub placebo. Wymagano, aby
pacjenci mieli w wywiadzie 2 lub wigcej zaostrzen astmy wymagajacych doustnego lub systemowego
leczenia kortykosteroidami lub 1 zaostrzenie astmy wymagajace hospitalizacji w ciagu ostatnich

12 miesiecy.

NAVIGATOR byto 52-tygodniowym badaniem dotyczacym liczby zaostrzen choroby, do ktorego
wiaczono ogotem 1061 pacjentéw (dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych) z cigzka,
niekontrolowang astma. Uczestnicy badania otrzymywali tezepelumab w dawce 210 mg podskornie
Q4W lub placebo. Wymagano, aby pacjenci mieli w wywiadzie 2 lub wigcej zaostrzen astmy
wymagajacych doustnego lub systemowego leczenia kortykosteroidami lub wymagajacych
hospitalizacji w ciggu ostatnich 12 miesigcy.

Zaro6wno w badaniu PATHWAY, jak i w badaniu NAVIGATOR wymagano uzyskania przez
pacjentow wyniku 1,5 lub wiecej w Kwestionariuszu Kontroli Astmy 6 (ACQ-6) w fazie
przesiewowej oraz zmniejszonej czynnosci pluc (FEV| przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela
ponizej 80% wartosci naleznej u os6b dorostych i ponizej 90% wartosci naleznej u mtodziezy) w fazie
poczatkowej. Wymagano, aby pacjenci byli regularnie leczeni $rednimi lub duzymi dawkami
wziewnych kortykosteroidow (ICS) i co najmniej jednym dodatkowym lekiem podawanym w celu
kontroli astmy z doustnym kortykosteroidem (OCS) lub bez doustnego kortykosteroidu. Duzg dawke
ICS zdefiniowano jako > 500 pg propionianu flutykazonu lub jego odpowiednika na dobe. Srednig
dawke ICS zdefiniowano jako > 250 ug do 500 pg propionianu flutykazonu lub jego odpowiednika na
dobe w badaniu PATHWAY oraz jako 500 pg propionianu flutykazonu lub jego odpowiednika na
dobe w badaniu NAVIGATOR. Przez caty okres trwania badan pacjenci kontynuowali swoje
podstawowe leczenie astmy.

W Tabeli 2 ponizej przedstawiono dane demograficzne i charakterystyke poczatkowa w obu
badaniach.



Tabela 2 Dane demograficzne i charakterystyka poczatkowa w badaniach nad

astma
PATHWAY NAVIGATOR

N=550 N=1059
Srednia wieku (lata) (SD) 52 (12) 50 (16)
Kobiety (%) 66 64
Rasa biata (%) 92 62
Rasa czarna lub Afroamerykanie (%) 3 6
Rasa azjatycka (%) 3 28
Osoby pochodzenia iberyjskiego lub 1 15
latynoamerykanskiego (%)
Sredni czas trwania astmy (lata) (SD) 17 (12) 22 (16)
Niepalenie nigdy tytoniu w przesztosci (%) 81 80
Stosowanie duzych dawek ICS (%) 49 75
Stosowanie OCS (%) 9 9
Srednia liczba zaostrzen w minionym roku 2,4(1,2) 2,8 (1,4)
(SD)
Sredni poczatkowy % wartosci naleznej FEV, 60 (13) 63 (18)
(SD)
Srednia warto$¢ FEV, przed podaniem leku 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
rozszerzajacego oskrzela (L) (SD)
Srednia zmiana wartosci FEV, po podaniu leku 23 (20) 15 (15)
rozszerzajacego oskrzela w tescie
odwracalnosci obturacji (%) (SD)
Srednia poczatkowa liczba EOS we krwi 371 (353) 340 (403)
(komorki/ul) (SD)
Liczba EOS we krwi > 150 komorek/ul (%) 76 74
Obecno$¢ alergii (%) * 46 64
Srednie stezenie FeNO (ppb) (SD) 35@39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Sredni wynik ACQ-6 (SD) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
Liczba EOS we krwi > 150 komorek/ul oraz 38 47
FeNO > 25 ppb (%)

2Obecnos¢ alergii zdefiniowana jako dodatni wynik testu na obecno$¢ IgE w surowicy swoistych dla dowolnego

catorocznego alergenu wziewnego w panelu FEIA.

ACQ-6, Kwestionariusz kontroli astmy 6; EOS, eozynofile; FEIA, badanie technika fluoro-immuno-enzymatyczna; FeNO,
stezenie tlenku azotu w wydychanym powietrzu; FEV1, nat¢zona objgtos¢ wydechowa pierwszosekundowa; ICS, wziewny
kortykosteroid; IgE, immunoglobulina E; OCS, doustny kortykosteroid; ppb, czesci na miliard; SD, odchylenie standardowe.

Wyniki podsumowane ponizej dotycza zalecanej dawki tezepelumabu 210 mg podawanej podskornie
wedlug schematu Q4W.

Zaostrzenia

Pierwszorz¢gdowym punktem koncowym w badaniach PATHWAY i NAVIGATOR byt odsetek
ciezkich zaostrzen astmy ocenianych przez ponad 52 tygodnie. Ci¢zkie zaostrzenia astmy zostaty
zdefiniowane jako pogorszenie astmy wymagajgce zastosowania lub zwigkszenia dawki doustnego
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kortykosteroidu lub kortykosteroidu o dziataniu ogélnoustrojowym przez co najmniej 3 dni lub
pojedynczego wstrzykniecia kortykosteroidu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu i (lub) wizyty na
szpitalnym oddziale ratunkowym, podczas ktdrej konieczne bylo uzycie kortykosteroidu doustnego
lub kortykosteroidu o dzialaniu ogdlnoustrojowym i (lub) hospitalizacja.

W obu badaniach, PATHWAY i NAVIGATOR, u pacjentéw otrzymujacych tezepelumab doszto do
znamiennego zmniejszenia rocznego odsetka cigzkich zaostrzen astmy w poroéwnaniu z placebo
(Tabela 3 i Tabela 4). U pacjentdow leczonych tezepelumabem wystapito takze mniej zaostrzen
wymagajacych wizyty na szpitalnym oddziale ratunkowym i (lub) hospitalizacji w poréwnaniu z
placebo. W badaniach PATHWAY i NAVIGATOR liczba cigzkich zaostrzen astmy wymagajacych
wizyty na szpitalnym oddziale ratunkowym i (lub) hospitalizacji zmniejszyta si¢ odpowiednio o 85%
1 79% po podskérnym podaniu tezepelumabu w dawce 210 mg co 4 tygodnie.

Tabela 3 Odsetek ci¢zkich zaostrzen w 52. tygodniu badania NAVIGATOR*
Tezepelumab (N=528) Placebo (N=531)
Roczny odsetek ciezkich zaostrzen astmy
Odsetek 0,93 2,10
Wspotczynnik czestosci 0,44 (0,37; 0,53)
(95% CI)
Wartos¢ p <0,001

2 Czas narazenia na ryzyko zdefiniowano jako calkowity czas trwania okresu, w ktorym moze wystapi¢ nowe zaostrzenie (tj.
catkowity czas obserwacji po odjeciu czasu zaostrzenia i 7 kolejnych dni).
ClI, przedziat ufnosci

Tabela 4 Odsetek cigzkich zaostrzen w 52. tygodniu badania PATHWAY®

Tezepelumab (N=137) Placebo (N=138)

Roczny odsetek ciezkich zaostrzen astmy

Odsetek 0,20 0,72

Wspotczynnik czestosci (95% CI) 0,29 (0,16; 0,51)

Wartos¢ p <0,001

2 Czas narazenia na ryzyko zdefiniowano jako calkowity czas obserwacji.
ClI, przedziat ufnosci

Analiza podgrup

W badaniu NAVIGATOR tezepelumab wykazywat zmniejszenie odsetka cigzkich zaostrzen astmy
bez wzgledu na poczatkowa liczbe eozynofilow we krwi, warto§¢ FeNO, jak rowniez wystgpowanie
alergii (okreslane za pomocg badania IgE swoistych dla calorocznych alergenow wziewnych).
Podobne wyniki zaobserwowano w badaniu PATHWAY. Patrz Rycina 1.

W badaniu NAVIGATOR, zmniejszenie czg¢stosci wystgpowania cigzkich zaostrzen astmy bylo
wigksze wraz ze zwigkszeniem poczatkowej liczby eozynofilow we krwi i wartosci FeNO
(wspolczynnik czgstosci = 0,79 [95% CI: 0,48; 1,28] dla pacjentow zarowno z poczatkowa liczba
eozynofilow we krwi < 150 komorek/pl i poczatkowa wartoscia FeNO < 25 ppb; wspotczynnik
czestosci = 0,30 [95% CI: 0,23; 0,40], jak i dla pacjentow z poczatkowa liczbg eozynofili we krwi
> 150 komoérek/ul i poczatkowa wartoscig FeNO > 25 ppb).



Rycina 1 Roczny wspélezynnik czestosci zaostrzen cigzkiej astmy w ciagu 52 tygodni
w zalezno$ci od réznych poczatkowych biomarkerow dla pelnej analizy (zbiorcze dane z badan
NAVIGATOR i PATHWAY)*

Tezepelumab
Placebo
210 mg Q4W
x n/ Warto$é i . .
n/ Warto$¢ . Wspélezynnik czestoscei
szacunkowa o,
szacunkowa (95% CI)
I
Lacznie 665/0,78 669/1,92 — : 0,40 (0,34, 0,48)
I
Eozynofile w punkeie poczatkowym (komorki/ul) 1
<300 3791/0,84 382/1,62 —_ 0,52 (0,41, 0,66)
1
>=300 286 /0,68 2871235 —_— | 0,29 (0,22, 0,38)
I
Eozynofile w punkcie poczatkowym (komorki/ul) |
<150 166/0,88 17111,70 —_— : 0,52 (0,36, 0,73)
150-<300 213/0,81 21111,56 —_— : 0,52 (0,38, 0,72)
300-<450 12710,81 116/2,03 —_— 1 0,40 (0,26, 0,60)
1
>=450 1591/0,57 17112,56 S 1 0,22 (0,15, 0,33)
I
FeNo w punkeie poczatkowym (ppb) |
<25 291/0,84 294/1,39 — : 0,60 (0,46, 0,79)
25-<50 191/0,76 181/72,00 ——— | 0,38 (0,27, 0,53)
I
>=50 1751/0,67 1891277 —— 1 0,24 (0,17, 0,34)
1
Status alergii® |
Obecnodc alergii 410/0,72 405/1,92 —— : 0,38 (0,30, 0,47)
Brak alergii 24110,89 24311,95 —_— : 0,46 (0,34, 0,62)
I
Eozynofile (komorki/ul) i FeNO (ppb) 1
w punkeie poczatkowym !
—_—
Eozynofile <150 i FeNO <25 108 (091 89741,43 i 0,63 (0,40, 1,00)
—
Eozynofile >=150 i FeNO <25 185/0,80 195/1,37 | 0,58 (0,41, 0,82)
Eozynofile <150 i FeNO >=25 5710,886 6971219 S I 0,39 (0,22, 0,69)
’ I
Eozynofile >=150 i FeNO >=25 309/0,69 3017243 1 0,28 (0,22, 0,37)
I
L
Korzys¢ Tezepelumab ! ! ' ' ' Korzys¢ Placebo
0.5 1 2 4

Wspélezynnik czestosci (95% CI)

2 Czas ryzyka jest zdefiniowany jako catkowity czas, w ktorym moze wystapi¢ nowe zaostrzenie (tj. catkowity czas
obserwacji po odjeciu czasu w trakcie zaostrzenia i 7 kolejnych dni).

bStatus alergii zdefiniowany przez wynik IgE w surowicy specyficzny dla dowolnego catorocznego alergenu w powietrzu
w panelu FEIA.

Czynnos¢ ptuc
Zmiana FEV| wzgledem wartosci poczatkowej bylta oceniana jako drugorzedowy punkt koncowy
w badaniu NAVIGATOR. W poréwnaniu z placebo, stosowanie tezepelumabu zapewniato klinicznie

istotng poprawg¢ $redniej zmiany FEV| wzgledem wartosci poczatkowej (Tabela 5).

Wyniki zglaszane przez pacjentow

Zmiany w wyniku kwestionariusza ACQ-6, standaryzowanego kwestionariusza jakos$ci Zycia z astmag
dla os6b w wieku 12 lat i starszych (ang. Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for ages
12 and older, AQLQ(S)+12) wzgledem wartosci poczatkowej oraz tygodniowe srednie wyniki

z Dzienniczka objawow astmy (ang. Asthma Symptom Diary, ASD) byly oceniane jako drugorzedowe
punkty koncowe w badaniu NAVIGATOR. Nasilenie §wiszczacego oddechu, dusznosci, kaszlu

i ucisku w klatce piersiowej oceniano dwa razy na dobg (rano i wieczorem). Przebudzenia w nocy i
aktywnos¢ oceniano codziennie. Catkowity wynik ASD obliczano jako $rednig 10 pozycji (Tabela 5).

Poprawa wynikow ACQ-6 i AQLQ(S)+12 byta widoczna juz po odpowiednio 2 tygodniach
14 tygodniach od podania tezepelumabu i utrzymywata si¢ do tygodnia 52. wlacznie w obu badaniach.



Tabela 5 Wyniki kluczowych drugorzedowych punktéow koncowych w 52. tygodniu
w badaniu NAVIGATOR®”

Tezepelumab Placebo

FEV; przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela
N 527 531

Zmiana $redniej LS wzglgdem 0,23 0,10
warto$ci poczatkowej (L)

Roéznica $redniej LS wzgledem 0,13 (0,08; 0,18)
placebo (L) (95% CI)

Wartos¢ p <0,001
Calkowity wynik AQLQ(S)+12
N 525 526

Zmiana $redniej LS wzglgdem 1,48 1,14
warto$ci poczatkowe;j

Réznica wzgledem placebo (95% CI) 0,33 (0,20; 0,47)
Wartos¢ p <0,001

Wynik ACQ-6
N 527 531

Zmiana $redniej LS wzglgdem -1,53 -1,20
warto$ci poczatkowe;j

Réznica wzgledem placebo (95% CI) -0,33 (-0,46; -0,20)
Wartos¢ p <0,001

ASD
N 525 531

Zmiana $redniej LS wzglgdem -0,70 -0,59

warto$ci poczatkowe;j
Réznica wzgledem placebo (95% CI) -0,11 (-0,19; -0,04)
Wartos¢ p 0,004

@ Wartos$ci szacunkowe otrzymano w modelu mieszanym dla powtarzanych pomiarow (MMRM), wykorzystujac wszystkie

dostepne dane uzyskane od pacjentow z co najmniej 1 zmiang wzgledem warto$ci poczatkowej, w tym dane uzyskane po
przerwaniu leczenia.

ACQ-6, Kwestionariusz Kontroli Astmy 6; AQLQ(S)+12, standaryzowany kwestionariusz jako$ci zycia z astma dla osob
w wieku 12 lat i starszych; ASD, Dzienniczek objawow astmy; CI, przedziat ufnosci; FEV1, nat¢zona objetos¢ wydechowa
pierwszosekundowa; LS, metoda najmniejszych kwadratow; N, liczba pacjentow wnoszacych dane do analizy (FA) z co
najmniej 1 zmiang wzgledem wartosci poczatkowe;j.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Sposrod 665 pacjentdw chorujacych na astme i otrzymujacych podskornie co 4 tygodnie tezepelumab
w dawce 210 mg w badaniach PATHWAY 1 NAVIGATOR, w sumie 119 pacjentéw miato co
najmniej 65 lat, sposrod ktorych 32 pacjentow miato 75 lat lub wigcej. Bezpieczenstwo stosowania

w tych grupach wiekowych byto podobne do bezpieczenstwa stosowania w ogdlnej populacji badania.
Skutecznos¢ w tych grupach wiekowych byla podobna do skuteczno$ci w ogoélnej populacji badania
NAVIGATOR. Do badania PATHWAY nie wlaczono wystarczajacej liczby pacjentow w wieku 65 lat
1 starszych, aby ustali¢ skuteczno$¢ w tej grupie wiekowe;.



Dzieci 1 mlodziez

Do badania NAVIGATOR wigczono ogotem 82 pacjentéw z grupy miodziezy w wieku od 12 do 17
lat z cigzka, niekontrolowang astma i uczestnicy ci otrzymali tezepelumab (n=41) lub placebo (n=41).
Sposrod 41 pacjentow z grupy mtodziezy otrzymujacych leczenie tezepelumabem 15 przyjmowato
duze dawki ICS na poczatku badania. Roczny odsetek zaostrzen astmy u mtodziezy leczone;j
tezepelumabem wyniost 0,68 w poréwnaniu z 0,97 dla placebo (wspolczynnik czgstosci 0,70; 95% CI:
0,34; 1,46). Zmiana $redniej LS dla FEV, wzgledem warto$ci poczatkowej obserwowana u mlodziezy
leczonej tezepelumabem wyniosta 0,44 1 w poréwnaniu z 0,27 1 dla placebo (r6znica $redniej LS

0,17 L; 95% CI: -0,01; 0,35). Odpowiedzi farmakodynamiczne u miodziezy byty na ogét podobne do
odpowiedzi w ogolnej populacji badania.

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Tezspire w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy z astmg (stosowanie u dzieci
i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka tezepelumabu byla proporcjonalna do dawki po podskornym podaniu dawek
z zakresu od 2,1 mg do 420 mg.

Wchilanianie

Po pojedynczym podskérnym podaniu leku maksymalne stezenie w surowicy osiaggano po okoto 3 do
10 dni. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej szacunkowa bezwzgledna dostepnosce
biologiczna leku wynosita okoto 77%. Nie wystapily klinicznie istotne rdznice w dostgpnosci
biologicznej po wstrzyknigciu w rozne miejsca (brzuch, udo lub gérna czgs¢ ramienia).

Dystrybucja

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze obj¢tos¢ dystrybucji tezepelumabu
w kompartmencie centralnym i obwodowym wyniosta odpowiednio 3,9 11 2,2 1 dla osoby o masie
ciata 70 kg.

Metabolizm

Tezepelumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (IgG2A), rozkladanym przez enzymy
proteolityczne obecne w catym organizmie i nie jest metabolizowany przez enzymy watrobowe.

Eliminacja

Jako ludzkie przeciwciato monoklonalne tezepelumab jest wydalany w mechanizmie katabolizmu
wewnatrzkomorkowego i nie ma dowodow na to, ze klirens jest uzalezniony od antygenow
docelowych. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej oszacowano, ze klirens
tezepelumabu wyniost 0,17 1/dobe u osoby o masie ciata 70 kg. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosit okoto 26 dni.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Wiek, pte¢, rasa
Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze wiek, pte¢ i rasa nie miaty klinicznie
istotnego wptywu na farmakokinetyke tezepelumabu.

Masa ciata

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze wigksza masa ciala byta zwigzana ze
zmniejszong ekspozycja. Jednak wptyw masy ciata na ekspozycj¢ nie oddzialywat w znaczacy sposob
na skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania i nie ma koniecznosci dostosowania dawki.
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Dzieci i mlodziez

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic
zwiagzanych z wiekiem w farmakokinetyce tezepelumabu mi¢dzy dorostymi a mtodzieza w wieku od
12 do 17 lat. Nie badano stosowania tezepelumabu u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesziym wieku (=65 lat)

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, Ze nie byto klinicznie znaczacych réznic
w farmakokinetyce tezepelumabu pomi¢dzy pacjentami w wieku 65 lat lub starszymi a mlodszymi
pacjentami.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynnosci nerek na
tezepelumab. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze klirens tezepelumabu
byt podobny u pacjentdéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 60 do

< 90 ml/min), umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 do < 60 ml/min),
1u pacjentow z prawidlowa czynno$cig nerek (klirens kreatyniny > 90 ml/min). Nie badano
stosowania tezepelumabu u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny

< 30 ml/min); jednak tezepelumab nie jest usuwany przez nerki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynnosci watroby
na tezepelumab. Przeciwciala monoklonalne IgG nie sa gtéwnie usuwane w drodze metabolizmu
watrobowego; nie nalezy spodziewac si¢, aby zmiana czynno$ci watroby wptywata na klirens
tezepelumabu. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze poczatkowe wartosci
biomarkeréw czynnosci watroby (AIAT, AspAT i bilirubina) nie miaty wptywu na klirens
tezepelumabu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, w tym badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa i oceny ptodnosci oraz badania ePPND (ang.
enhanced Pre- and Post-Natal Development, rozszerzone badanie toksycznos$ci przed- i
pourodzeniowej), czyli badania toksycznego wplywu na rozrdéd u malp z gatunku cynomolgus, ktérym
podawano dawki leku do 300 mg/kg mc./tydzien (prowadzacych do ekspozycji wigkszej niz 100-
krotnos¢ ekspozycji klinicznej dla maksymalnej zalecanej dawki u ludzi [ang. maximum
recommended human dose, MRHD]) nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Tezepelumab przenika do mleka malp, chociaz jego stezenie jest mate (< 1%).

Tezepelumab jest przeciwciatem monoklonalnym i w zwigzku z tym nie przeprowadzono badan
genotoksycznosci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy

L-prolina

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Produkt leczniczy Tezspire mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C) przez
maksymalnie 30 dni. Po wyjeciu z lodowki produkt leczniczy Tezspire musi zosta¢ zuzyty w ciagu
30 dni lub usuniety.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Informacje o przechowywaniu po wyjeciu z lodowki, patrz
punkt 6.3.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke lub wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony w zewngtrznym
pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamraza¢. Nie wstrzasac. Nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka

Roztwér o objetosci 1,91 ml w powleczonej silikonem ampultko-strzykawce ze szkta typu I,
sktadajacej si¢ z igly cienko$ciennej o rozmiarze 27G ' cala (12,7 mm) wykonane;j ze stali
nierdzewnej i pokrytej sztywna ostong oraz ogranicznika ttoka z gumy bromobutylowej. Amputko-
strzykawka sktada si¢ z ostony igly i poszerzonego kohierza strzykawki.

Wielkosci opakowan:
Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony

Roztwér o objetosci 1,91 ml w powleczonej silikonem ampultko-strzykawce ze szkta typu I,
sktadajacej si¢ z igly cienko$ciennej o rozmiarze 27G ' cala (12,7 mm) wykonane;j ze stali
nierdzewnej i pokrytej ostong oraz ogranicznika tloka. Wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony
sktada si¢ z amputko-strzykawki i r¢cznego, mechanicznego (spr¢zynowego) urzadzenia do
wstrzykiwania.

Wielkosci opakowan:
Opakowanie zawierajace 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Przed podaniem nalezy wyja¢ pudetko tekturowe z lodowki i pozwoli¢, aby produkt leczniczy
Tezspire osiagnat temperature pokojowa. Trwa to zazwyczaj 60 minut.



Przed podaniem nalezy uwaznie obejrze¢ produkt leczniczy Tezspire, czy nie zawiera czastek
statych i przebarwien. Produkt leczniczy Tezspire jest przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny
do jasnozoltego. Nie uzywac tego produktu leczniczego, jesli roztwor jest metny, przebarwiony lub
jesli zawiera duze czastki lub ciata obce.

Dodatkowe informacje i instrukcje dotyczace przygotowania i podawania produktu leczniczego
Tezspire za pomocg amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza pdtautomatycznego napetionego
podano w ulotce dla pacjenta i,,Instrukcji uzycia”.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Ilub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/001 1 amputko-strzykawka

EU/1/22/1677/002 Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki

EU/1/22/1677/003 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony

EU/1/22/1677/004 Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze
potautomatyczne napelione

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 wrze$nia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.



ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoOrcoOw biologicznej substancji czynnej

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

Thousand Oaks

Kalifornia 91320

Stany Zjednoczone

Immunex Rhode Island Corporation (okreslane jako Amgen Rhode Island lub ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;



e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE Z AMPULKO-STRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tezepelumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu (110 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwiera¢

Wylacznie do jednorazowego uzycia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac, nie wstrzasac i nie naraza¢ na wysokie temperatury.
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Przechowywa¢ amputko-strzykawke w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/001 1 ampuiko-strzykawka

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tezspire 210 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZELOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO DLA AMPULKO-
STRZYKAWKI Z BLUE BOX

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tezepelumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu (110 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwiera¢

Wylacznie do jednorazowego uzycia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac, nie wstrzasac i nie naraza¢ na wysokie temperatury.
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Przechowywa¢ amputko-strzykawke w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
$wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/002 Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) ampulko-strzykawki

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tezspire 210 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO DLA AMPULKO-
STRZYKAWKI - BEZ BLUE BOX

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tezepelumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu (110 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwiera¢

Wylacznie do jednorazowego uzycia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamraza¢, nie wstrzgsac i nie naraza¢ na wysokie temperatury.
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Przechowywa¢ amputko-strzykawke w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
$wiatlem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/002 Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki

| 13.

NUMER SERIT

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘
tezspire 210 mg
‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tezspire 210 mg ptyn do wstrzykiwan
tezepelumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,91 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE ZE WSTRZYKIWACZEM
POLAUTOMATYCZNYM NAPELNIONYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym
tezepelumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu
(110 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwiera¢

Wylacznie do jednorazowego uzycia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
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Nie zamrazac, nie wstrzasac i nie naraza¢ na wysokie temperatury.
Przechowywac wstrzykiwacz w zewngetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/003 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony

| 13.  NUMER SERII
Nr serii (Lot)
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tezspire 210 mg

[ 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO DLA WSTRZYKIWACZA
POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO - Z BLUE BOX

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelmionym
tezepelumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napemiony zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu
(110 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze potautomatyczne napetione

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwiera¢

Wylacznie do jednorazowego uzycia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
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Nie zamrazac, nie wstrzasac i nie naraza¢ na wysokie temperatury.
Przechowywac wstrzykiwacz w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/004 Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze

potautomatyczne napelione

| 13.  NUMER SERII
Nr serii (Lot)
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tezspire 210 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO DLA
WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPEELNIONEGO - BEZ BLUE BOX

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelmionym
tezepelumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu
(110 mg/ml).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢
sprzedawany oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwiera¢

Wylacznie do jednorazowego uzycia

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac, nie wstrzgsac i nie naraza¢ na wysokie temperatury.
Przechowywac wstrzykiwacz w zewngetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1677/004 Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze

potautomatyczne napelione

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

tezspire 210 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tezspire 210 mg ptyn do wstrzykiwan
tezepelumab
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,91 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tezepelumab

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Tezspire i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezspire
3. Jak stosowac lek Tezspire

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Tezspire

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tezspire i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Tezspire i jak dziala

Lek Tezspire zawiera substancj¢ czynng tezepelumab, ktora jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciala to biatka, ktore rozpoznaja i taczg sie z konkretng substancja docelowa wystepujaca

w organizmie, ktorg dla tezepelumabu jest biatko zwane limfopoetyng zrebu grasicy (ang. thymic
stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP odgrywa kluczowg rol¢ w wywotywaniu zapalenia drog
oddechowych, co prowadzi do wystgpienia przedmiotowych i podmiotowych objawow astmy. Przez
blokowanie dzialania TSLP, lek ten pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i objawy astmy.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tezspire

Lek Tezspire jest stosowany wraz z innymi lekami na astm¢ w leczeniu cigzkiej postaci astmy u 0osob
dorostych i mlodziezy (w wieku 12 lat i starszych), gdy choroba nie jest kontrolowana przez leki na
astme stosowane obecnie przez te osoby.

W jaki sposob lek Tezspire moze pomoc
Tezspire moze zmniejszy¢ liczbe napadow astmy wystepujacych u pacjenta, poprawi¢ oddychanie
i zlagodzi¢ objawy astmy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezspire
Kiedy nie stosowa¢ leku Tezspire
. jesli pacjent ma uczulenie na tezepelumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest
tego pewien, nalezy upewni¢ sie u lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki.

37



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tezspire nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Tezspire nie jest lekiem doraznym. Nie nalezy go stosowac¢ w leczeniu nagtych napadow
astmy.

Jesli objawy astmy nie ulegna poprawie lub jesli si¢ nasila podczas leczenia tym lekiem,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Nalezy zwroci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych. Leki, takie jak Tezspire moga
wywotywac cigzkie reakcje alergiczne u niektorych osob. Objawy tych reakcji mogg si¢ roéznic,
ale moga obejmowac obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej, problemy z oddychaniem,
przyspieszone bicie serca, omdlenie, zawroty glowy, uczucie oszotomienia, pokrzywke i
wysypke. W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
porozmawiaé o tym z lekarzem lub pielegniarka.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym, jak rozpozna¢ wczesne oznaki uczulenia i jak
postepowac z reakcjami, jesli one wystgpia.

Podczas przyjmowania leku Tezspire nalezy zwraca¢ uwage na jakiekolwiek objawy
mozliwego ci¢zkiego zakazenia, takie jak:

- gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

- kaszel, ktory nie ustgpuje

- ciepla, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skora z pecherzami.
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma juz ciezkie zakazenie, przed zastosowaniem leku Tezspire nalezy
porozmawiaé z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ uwage na jakiekolwiek objawy zwiazane z sercem, takie jak:

- bol w klatce piersiowej

- duszno$¢

- ogo6lne uczucie dyskomfortu, choroby lub braku dobrego samopoczucia

- uczucie oszotomienia lub omdlenia.
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli u pacjenta wystapi zakazenie pasozytnicze lub jesli pacjent mieszka w regionie (lub
udaje si¢ do regionu), w ktorym zakazenia pasozytnicze sg cz¢ste, powinien porozmawiaé

o tym z lekarzem prowadzacym. Tezspire moze ostabia¢ zdolnos$¢ organizmu do zwalczania
pewnych rodzajow zakazen pasozytniczych.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, poniewaz bezpieczenstwo i korzysci
ze stosowania tego leku sg nieznane u dzieci z tej grupy wiekowe;.

Inne leki na astme

Rozpoczynajac leczenie lekiem Tezspire nie nalezy nagle przerywa¢é przyjmowania innych
lekow na astme stosowanych przez pacjenta. Jest to szczegodlnie wazne, jesli pacjent przyjmuje
steroidy (zwane takze kortykosteroidami). Te leki nalezy odstawia¢ stopniowo, pod nadzorem
lekarza prowadzacego i w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie lekiem Tezspire.

Lek Tezspire a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:
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. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac
. o przyjetych ostatnio lub planowanych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

. Nie nalezy stosowac¢ leku Tezspire podczas ciazy, chyba, ze zaleci to lekarz. Nie wiadomo, czy
lek Tezspire moze mie¢ szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko.
. Lek Tezspire moze przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje

karmi¢ piersia, powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Tezspire wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Tezspire zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 210 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak stosowaé lek Tezspire

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Doro$li i mlodziez w wieku od 12 lat:
. Zalecana dawka to 210 mg (1 wstrzykniecie) co 4 tygodnie. Lek Tezspire jest podawany we
wstrzyknigciu pod skore (podskornie).

Lekarz prowadzacy lub pielggniarka zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia lub czy opiekun pacjenta moze wstrzykiwac lek pacjentowi. Jesli tak, pacjent lub
opiekun pacjenta zostang odpowiednio przeszkoleni, jak prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac lek
Tezspire.

Przed samodzielnym wstrzyknigciem leku Tezspire nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje uzycia”
amputko-strzykawki z lekiem Tezspire. Nalezy czyta¢ instrukcje przed kazdym kolejnym

wstrzyknigciem. Mogg pojawi¢ si¢ nowe informacje.

Nie nalezy przekazywac¢ innym ampultko-strzykawki z lekiem Tezspire ani uzywacé strzykawki
ponownie.

Pominig¢cie zastosowania leku Tezspire

. Jesli pacjent zapomni o wstrzyknigciu dawki leku, nalezy jak najszybciej wykonac
wstrzyknigcie dawki. Kolejne wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w nastegpnym wyznaczonym dniu.
. Jesli pacjent uswiadomit sobie, ze pominagl dawke leku dopiero w porze przyjecia kolejne;j

dawki, nalezy po prostu wstrzykna¢ kolejng dawke leku zgodnie z planem. Nie nalezy
wstrzykiwaé¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominietej dawki.

. W razie watpliwosci dotyczacych czasu wstrzyknigcia leku Tezspire nalezy zapyta¢ lekarza,
farmaceutg lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Tezspire

. Nie nalezy przerywac stosowania leku Tezspire bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka. Przerwanie lub zakonczenie leczenia lekiem Tezspire moze
spowodowac¢ nawrdt objawow 1 napadow astmy.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

CiezKkie reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze wystgpita u niego
reakcja alergiczna. Reakcje takie moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin lub dni od wstrzyknigcia.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)
. reakcje alergiczne, w tym ci¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja)
objawami zazwyczaj s3:
o obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej
o problemy z oddychaniem, przyspieszone bicie serca
o omdlenie, zawroty glowy, uczucie oszotomienia.

Inne dzialania niepozadane

Czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10)

bol gardta

wysypka

bol stawow

reakcja w miejscu wstrzyknigcia (taka jak zaczerwienienie, obrzek 1 bol).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tezspire

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

. Ampulko-strzykawke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem.

. Lek Tezspire mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C) w zewnetrznym

pudetku tekturowym maksymalnie przez 30 dni. Po osiagnigciu przez lek Tezspire temperatury
pokojowej nie nalezy wktada¢ go z powrotem do lodowki. Lek Tezspire przechowywany
w temperaturze pokojowej dtuzej niz przez 30 dni nalezy bezpiecznie usungcé.

. Nie wstrzgsac, nie zamrazac i nie naraza¢ na dzialanie wysokich temperatur.
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. Nie stosowac¢ tego leku, jesli zostat on upuszczony lub uszkodzony lub jesli plomba
zabezpieczajaca na pudetku tekturowym jest przerwana.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tezspire

. Substancjg czynng leku jest tezepelumab.
. Pozostate sktadniki to: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tezspire i co zawiera opakowanie
Tezspire jest przezroczystym do opalizujacego, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.

Tezspire jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke do jednorazowego
uzycia lub w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 3 (3 opakowania po 1) amputko-strzykawki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwérca
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

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

France Portugal

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

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

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

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

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

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

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

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvnpog Sverige

Aléktop Oappokevtiky Atd AstraZeneca AB

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tezepelumab

»Instrukcja uzycia” zawiera informacje o tym, jak wstrzykiwac lek Tezspire.

Przed uzyciem przez pacjenta ampulko-strzykawki z lekiem Tezspire lekarz powinien zademonstrowaé
jej prawidlowe uzycie pacjentowi lub opiekunowi pacjenta.

Nalezy przeczyta¢ te ,,Instrukcje uzycia” przed rozpoczeciem stosowania leku Tezspire

w ampulko-strzykawce i kazdorazowo przed kolejnym wstrzyknieciem. Moga pojawi¢ si¢ nowe
informacje. Podane tu informacje nie powinny zastgpowac¢ rozmowy z lekarzem o stanie zdrowia
pacjenta i leczeniu.

Jesli pacjent lub opiekun pacjenta ma jakiekolwiek pytania, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Wazne informacje, z ktorymi nalezy zapozna¢ si¢ przed wstrzyknieciem leku Tezspire

Lek Tezspire nalezy przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C w zewnetrznym
pudelku tekturowym do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do wykonania wstrzykniecia. Lek
Tezspire mozna przechowywacé w temperaturze pokojowej od 20°C do 25°C w zewnetrznym pudetku
tekturowym przez maksymalnie 30 dni.

Po osiaggnieciu przez lek Tezspire temperatury pokojowej nie wklada¢ go ponownie do lodowki.
Wyrzucié¢ (usunac) lek Tezspire, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz przez
30 dni (patrz krok 10).

Nie uzywac leku Tezspire w amputko-strzykawce, jesli:  Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawki.

*  zostal zamroZony Nie udostepnia¢ amputko-strzykawki
e zostal upuszczony lub uszkodzony innym osobom ani nie uzywac jej wiecej
e zabezpieczenie na pudetku tekturowym zostalo  niz 1 raz.

przerwane

Nie naraza¢ leku Tezspire w amputko-
strzykawce na dziatanie wysokich
temperatur.

uplynal termin waznosci (EXP).

Jesli wystapi ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, nalezy wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika
odpornego na przebicie (na ostre odpady) i uzy¢ nowej amputko-strzykawki z lekiem Tezspire.

Kazda ampulko-strzykawka z lekiem Tezspire zawiera 1 dawke leku Tezspire, ktorag mozna uzy¢ tylko
1 raz.

Lek Tezspire w ampulko-strzykawce i wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Tezspire podaje si¢ tylko we wstrzyknigciu pod skore (podskornie).

Lek Tezspire w ampulko-strzykawce

Nie zdejmowac ostonki z igly przed wykonaniem kroku 7 tej instrukcji, gdy pacjent bedzie juz gotowy
do wstrzyknigcia leku Tezspire.

Nie dotyka¢ klipsow uruchamiajgcych zabezpieczenie igly. Dzigki temu nie dojdzie do zbyt wczesnego
uruchomienia urzadzenia zabezpieczajacego (zabezpieczenia igly).
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Przed uzyciem Po uzyciu

Klipsy Okienko Etykieta z
uruchamiajace kontrolne terminem [ela

zabezpieczenie igly waznosci
R E/ZL
: &)

Glowka
tloka

Ttok Trzon Ostona Thok Zabezpieczenie
strzykawki igly igly

Kohierz Igta
strzykawki

Przygotowanie do wstrzykniecia leku Tezspire
Krok 1 — Zgromadzi¢ potrzebne materialy

1 amputko-strzykawka z lekiem Tezspire wyjeta z lodowki

1 wacik nasgczony alkoholem

1 wacik bawehiany lub gaza

1 maly plaster (opcjonalnie)

1 pojemnik odporny na przektucie (na ostre odpady). Instrukcje jak bezpiecznie wyrzucaé
(usuwac) zuzyta amputko-strzykawke z lekiem Tezspire, patrz krok 10.

Ampulko-strzykawka Wacik Wacik Plaster Pojemnik na
nasgczony bawetiany lub ostre odpady
alkoholem gaza
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Krok 2 — Przygotowaé¢ ampulko-strzykawke z lekiem Tezspire do uzycia

Pozwoli¢, aby lek Tezspire osiagnal temperature pokojowa
wynoszaca od 20°C do 25°C przez okolo 60 minut lub dluzej
(przez maksymalnie 30 dni) przed wykonaniem wstrzyknie¢cia.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w zewnetrznym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie ogrzewa¢ ampulko-strzykawki w zaden inny sposob. Na
przyktad nie ogrzewac jej w kuchence mikrofalowej ani w goracej
wodzie, nie narazac jej na bezposrednie dzialanie $wiatta
stonecznego ani nie umieszcza¢ amputko-strzykawki w poblizu
zrodet ciepta.

Nie wktada¢ leku Tezspire z powrotem do lodowki po tym, jak lek osiagnie temperaturg pokojowa.
Wyrzuci¢ (usuna¢) lek Tezspire, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz
przez 30 dni.

Nie zdejmowac ostony z igly przed krokiem 7 tej instrukcji.

Krok 3 — Wyja¢ ampulko-strzykawke

Chwyeci¢ trzon strzykawki, aby wyja¢ ampulko-strzykawke z tacki. Nie chwyta¢ ampulko-
strzykawki za ttok.

Trzon

/trzykawki

Krok 4 — Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

Sprawdzié, czy ampulko-strzykawka nie jest uszkodzona. Nie
stosowa¢ amputko-strzykawki, jesli amputko-strzykawka jest
uszkodzona.

Sprawdzi¢ termin waznoS$ci na amputko-strzykawce. Nie
uzywac¢ amputko-strzykawki po uptywie terminu waznosci.
Obejrzeé roztwor przez okienko kontrolne. Roztwor powinien
by¢ przezroczysty i bezbarwny do jasnozottego.

Nie wstrzykiwac¢ leku Tezspire, jesli roztwor jest metny,
przebarwiony lub zawiera duze czastki.

W roztworze mogg by¢ widoczne mate pgcherzyki powietrza.
Jest to normalne zjawisko. Nie ma koniecznosci podejmowania
dziatah w zwigzku z tym.

Termin waznosci
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Wstrzykiwanie leku Tezspire
Krok 5 — Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

Jesli pacjent sam wykonuje wstrzyknigcie, zalecanym miejscem

wstrzykniecia jest przednia cze$¢ uda lub dolna cze$¢ brzucha
(jamy brzusznej). Nie wykonywac¢ samodzielnie wstrzyknigcia
W ramig.

Opiekun moze wykona¢ wstrzyknigcie w gorna cze$¢ ramienia,
udo lub brzuch.

Dla kazdego wstrzyknigcia wybra¢ inne miejsce, ktore znajduje
si¢ w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca ostatniego
wstrzykniecia.

Nie wstrzykiwac:

e w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm od pepka

e w miejsca, w ktorych skora jest bolesna, zasiniona,
tuszczy sig lub jest stwardniala

e w blizny lub uszkodzong skore

e przez ubranie.

Krok 6 — Umy¢ rece i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Doktadnie umy¢ r¢ce mydtem i woda.

Miejsca
tylko dla
opiekuna

Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasaczonym alkoholem wykonujac okrezne ruchy.

Poczeka¢, az miejsce wyschnie.
Nie dotykac¢ oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.
Nie wachlowa¢ oczyszczonego miejsca ani nie dmuchac na nie.

Krok 7 — Zdja¢ oslone igly

Nie zdejmowac ostony, dopdki pacjent nie bedzie gotowy do
wykonania wstrzyknigcia.

Trzymac trzon strzykawki jedna r¢ka 1 ostroznie, nie
przekrecajac, pociagnac ostone igly druga reka.

Nie trzymac za ttok ani za gtowke ttoka podczas zdejmowania
ostony igly.

Potozy¢ ostong igly z boku, a pdzniej wyrzucic.

Na koncu igty moze by¢ widoczna kropla roztworu. To
normalne.

Nie dotykac igly ani nie pozwoli¢, aby igta dotkne¢ta
jakiejkolwiek powierzchni.

Nie naktada¢ ponownie oslony igly na strzykawke.
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Krok 8 — Wstrzykna¢ lek Tezspire

Trzyma¢ amputko-strzykawke jedna r¢ka, tak jak to pokazano na
rysunku.

Druga reka delikatnie ztapac¢ skorg i trzymac fatd skory, w ktory
wykonane zostanie wstrzyknigcie. Dzigki temu skora bedzie
usztywniona.

Nie wciska¢ glowki tloka, dopoki igta nie zostanie wprowadzona
w skore.

Nigdy nie odcigga¢ gtowki tloka.

Wstrzykna¢ lek Tezspire wykonujac kroki przedstawione na
rysunkach a, b i c.

Pod katem 45 stopni, Uzywajac kciuka nacisng¢ na
wprowadzi¢ calg iglte w fald glowke tloka.

skory. Wecisna¢ gtowke ttoka do

Nie probowac¢ zmienia¢ pozycji konca, aby mie¢ pewnos¢, ze
amputko-strzykawki po wstrzyknigto catg objetosc¢
wprowadzeniu igly w skore. leku.

Krok 9 — Sprawdzi¢ miejsce wstrzyknigcia

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢ krwi
lub ptynu. Jest to normalne zjawisko.

Delikatnie uciskac¢ skore przez wacik bawetniany lub gazg do
czasu ustania krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby zaklei¢
miejsce wstrzyknigcia matym plastrem.
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Trzymac kciuk na gltéwce
tloka, naciskajgc ja podczas
wyjmowania igly ze skory.
Powoli zwalnia¢ tlok, az
zabezpieczenie igly zakryje
igle.




Usuwanie leku Tezspire
Krok 10 — Usung¢ zuzytg ampulko-strzykawke w bezpieczny sposob

Kazda ampulko-strzykawka zawiera pojedyncza dawke leku
Tezspire i nie moze by¢ uzyta ponownie. Nie naktadac
ponownie ostony igly na ampultko-strzykawke.

Wilozy¢ zuzyta strzykawke i ostong igly do pojemnika na ostre
odpady natychmiast po uzyciu. Inne zuzyte przedmioty umiesci¢
w domowym pojemniku na odpadki.

Nie wyrzuca¢ ampulko-strzykawki do domowego pojemnika na
odpadki.

Wskazowki dotyczace usuwania

Peten pojemnik nalezy usuna¢ zgodnie ze wskazéwkami podanymi przez lekarza lub farmaceute.

Nie wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba ze
lokalne przepisy na to pozwalaja.

Nie poddawac¢ recyklingowi zuzytych pojemnikdéw na ostre odpady.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
tezepelumab

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Tezspire i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezspire
3. Jak stosowac¢ lek Tezspire

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Tezspire

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Tezspire i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Tezspire i jak dziala

Lek Tezspire zawiera substancj¢ czynng tezepelumab, ktora jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciala to biatka, ktore rozpoznaja i faczg si¢ z konkretng substancja docelowa wystepujaca

w organizmie, ktora dla tezepelumabu jest biatko zwane limfopoetyng zrebu grasicy (ang. thymic
stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP odgrywa kluczowg rol¢ w wywotywaniu zapalenia drog
oddechowych, co prowadzi do wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawow astmy. Przez
blokowanie dzialania TSLP, lek ten pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i objawy astmy.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tezspire

Lek Tezspire jest stosowany wraz z innymi lekami na astm¢ w leczeniu ci¢zkiej postaci astmy u 0s6b
dorostych i mlodziezy (w wieku 12 lat i starszych), gdy choroba nie jest kontrolowana przez leki na
astme stosowane obecnie przez te osoby.

W jaki sposob lek Tezspire moze pomoéc
Tezspire moze zmniejszy¢ liczb¢ napadow astmy wystepujacych u pacjenta, poprawi¢ oddychanie
i zlagodzi¢ objawy astmy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezspire
Kiedy nie stosowa¢ leku Tezspire
. jesli pacjent ma uczulenie na tezepelumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest
tego pewien, nalezy upewni¢ sie u lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tezspire nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Tezspire nie jest lekiem doraznym. Nie nalezy go stosowac¢ w leczeniu nagtych napadow
astmy.

Jesli objawy astmy nie ulegna poprawie lub jesli sie nasila podczas leczenia tym lekiem,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Nalezy zwroci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych. Leki, takie jak Tezspire moga
wywolywac cigzkie reakcje alergiczne u niektorych oséb. Objawy tych reakcji moga si¢ r6znié,
ale moga obejmowac obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej, problemy z oddychaniem,
przyspieszone bicie serca, omdlenie, zawroty glowy, uczucie oszotomienia, pokrzywke i
wysypke. W przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
porozmawiaé o tym z lekarzem lub pielegniarka.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym, jak rozpozna¢ wczesne oznaki uczulenia i jak
postepowac z reakcjami, jesli one wystapia.

Podczas przyjmowania leku Tezspire nalezy zwraca¢ uwage na jakiekolwiek objawy
mozliwego ci¢zkiego zakazenia, takie jak:

- gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

- kaszel, ktéry nie ustgpuje

- ciepla, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skora z pecherzami.
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma juz ciezkie zakazenie, przed zastosowaniem leku Tezspire nalezy
porozmawiaé z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ uwage na jakiekolwiek objawy zwigzane z sercem, takie jak:

- bol w klatce piersiowej

- duszno$¢

- ogo6lne uczucie dyskomfortu, choroby lub braku dobrego samopoczucia

- uczucie oszotomienia lub omdlenia.
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli u pacjenta wystapi zakazenie pasozytnicze lub jesli pacjent mieszka w regionie (lub
udaje si¢ do regionu), w ktorym zakazenia pasozytnicze sg czgste, powinien porozmawiaé

o tym z lekarzem prowadzacym. Tezspire moze ostabia¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania
pewnych rodzajow zakazen pasozytniczych.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, poniewaz bezpieczenstwo i korzysci
ze stosowania tego leku sg nieznane u dzieci z tej grupy wickowe;.

Inne leki na astme

Rozpoczynajac leczenie lekiem Tezspire nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania innych
lekéw na astme stosowanych przez pacjenta. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje
steroidy (zwane takze kortykosteroidami). Te leki nalezy odstawia¢ stopniowo, pod nadzorem
lekarza prowadzacego i w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie lekiem Tezspire.

Lek Tezspire a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:
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. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac
. o przyjetych ostatnio lub planowanych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

. Nie nalezy stosowac¢ leku Tezspire podczas cigzy, chyba, ze zaleci to lekarz. Nie wiadomo, czy
lek Tezspire moze mie¢ szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko.
. Lek Tezspire moze przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje

karmic¢ piersia, powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Tezspire wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Tezspire zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 210 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak stosowaé lek Tezspire

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Doro$li i mlodziez w wieku od 12 lat:
. Zalecana dawka to 210 mg (1 wstrzyknigcie) co 4 tygodnie. Lek Tezspire jest podawany we
wstrzyknigciu pod skore (podskornie).

Lekarz prowadzacy lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wykonywaé
wstrzyknigcia lub czy opiekun pacjenta moze wstrzykiwac lek pacjentowi. Jesli tak, pacjent lub
opiekun pacjenta zostang odpowiednio przeszkoleni, jak prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac lek
Tezspire.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku Tezspire nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje uzycia”
wstrzykiwacza z lekiem Tezspire. Nalezy czyta¢ instrukcje przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem.

Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje.

Nie nalezy przekazywac¢ innym wstrzykiwacza z lekiem Tezspire ani uzywac¢ wstrzykiwacza
ponownie.

Pominig¢cie zastosowania leku Tezspire

. Jesli pacjent zapomni o wstrzyknigciu dawki leku, nalezy jak najszybciej wykonac
wstrzyknigcie dawki. Kolejne wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w nastgpnym wyznaczonym dniu.
. Jesli pacjent uswiadomit sobie, ze pominagl dawke leku dopiero w porze przyjecia kolejne;j

dawki, nalezy po prostu wstrzykna¢ kolejng dawke leku zgodnie z planem. Nie nalezy
wstrzykiwaé podwdéjnej dawki w celu uzupelnienia pominietej dawki.

. W razie watpliwosci dotyczacych czasu wstrzyknigcia leku Tezspire nalezy zapyta¢ lekarza,
farmaceutg lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Tezspire

. Nie nalezy przerywac stosowania leku Tezspire bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarkg. Przerwanie lub zakonczenie leczenia lekiem Tezspire moze
spowodowac¢ nawrdt objawow 1 napadow astmy.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

CiezKkie reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze wystgpita u niego
reakcja alergiczna. Reakcje takie moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin lub dni od wstrzyknigcia.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. reakcje alergiczne, w tym ci¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja)
objawami zazwyczaj sg:
o obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej
o problemy z oddychaniem, przyspieszone bicie serca
o omdlenie, zawroty glowy, uczucie oszotomienia.

Inne dzialania niepozadane

Czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10)

bol gardta

wysypka

bol stawow

reakcja w miejscu wstrzyknigcia (taka jak zaczerwienienie, obrzek i bol).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tezspire

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).
. Wstrzykiwacz przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
. Lek Tezspire mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C) w zewnetrznym

pudetku tekturowym maksymalnie przez 30 dni. Po osiagnigciu przez lek Tezspire temperatury
pokojowej nie nalezy wklada¢ go z powrotem do lodowki. Lek Tezspire przechowywany
w temperaturze pokojowej dtuzej niz przez 30 dni nalezy bezpiecznie usungc.

. Nie wstrzgsac, nie zamrazac i nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur.

. Nie stosowac¢ tego leku, jesli zostat on upuszczony lub uszkodzony lub jesli plomba
zabezpieczajaca na pudetku tekturowym jest przerwana.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tezspire

. Substancjg czynna leku jest tezepelumab.
. Pozostate sktadniki to: kwas octowy, L-prolina, polisorbat 80, sodu wodorotlenek i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tezspire i co zawiera opakowanie
Tezspire jest przezroczystym do opalizujacego, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.

Tezspire jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz do jednorazowego uzycia lub
w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze potautomatyczne
napetnione.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytwérca
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGdo Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

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

France Portugal

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

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

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

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

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

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

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

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

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

Kvnpog Sverige

Aléktop Oappokevtik Atd AstraZeneca AB

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
tezepelumab

»Instrukcja uzycia” zawiera informacje o tym, jak wstrzykiwac lek Tezspire.

Przed uzyciem przez pacjenta wstrzykiwacza z lekiem Tezspire lekarz powinien zademonstrowac
jego prawidlowe uzycie pacjentowi lub opiekunowi pacjenta.

Nalezy przeczytaé te ,,Instrukcje uzycia” przed rozpoczeciem stosowania leku Tezspire we
wstrzykiwaczu i kazdorazowo przed kolejnym wstrzyknigeciem. Moga pojawi¢ si¢ nowe
informacje. Podane tu informacje nie powinny zastgpowaé rozmowy z lekarzem o stanie zdrowia
pacjenta i leczeniu.

Jesli pacjent lub opiekun pacjenta ma jakiekolwiek pytania, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Wazne informacje, z ktorymi nalezy zapoznac¢ si¢ przed wstrzyknieciem leku Tezspire

Lek Tezspire nalezy przechowywaé w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C w zewnetrznym
pudelku tekturowym do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do wykonania wstrzykniecia. Lek
Tezspire mozna przechowywac w temperaturze pokojowej od 20°C do 25°C w zewngtrznym
pudetku tekturowym przez maksymalnie 30 dni.

Po osiaggnigciu przez lek Tezspire temperatury pokojowej nie wklada¢ go ponownie do lodowki.
Wyrzucié¢ (usunac) lek Tezspire, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz
przez 30 dni (patrz krok 10).

Nie uzywac leku Tezspire we wstrzykiwaczu, jesli: Nie wstrzagsa¢ wstrzykiwacza.
*  zostal zamroZony Nie udostepniac wstrzykiwacza innym
e zostal upuszczony lub uszkodzony osobom ani nie uzywaé¢ go wiecej niz
e zabezpieczenie na pudetku tekturowym zostato 1 raz.
przerwane o Nie naraza¢ leku Tezspire we
* uplynal termin waznosci (EXP). wstrzykiwaczu na dziatanie wysokich
temperatur.

Jesli wystapi ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz do
pojemnika odpornego na przebicie (na ostre odpady) i uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem
Tezspire.

Kazdy wstrzykiwacz z lekiem Tezspire zawiera 1 dawke leku Tezspire, ktorg mozna uzy¢ tylko 1
raz.

Lek Tezspire we wstrzykiwaczu i wszystkie leki nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Lek Tezspire podaje si¢ tylko we wstrzyknigciu pod skore (podskornie).

Lek Tezspire we wstrzykiwaczu

Nie zdejmowac naktadki przed wykonaniem kroku 6 tej instrukcji, gdy pacjent bedzie juz gotowy do
wstrzyknigcia leku Tezspire.

Przed uzyciem Po uzyciu
Okienko
kontrolne
(115: =
Etykieta'z datg P}ynnyllek Naktadka Pomaranczowy Pomaranczowa
waznosci tlok ostona igly
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Przygotowanie wstrzykni¢cia leku Tezspire
Krok 1 — Zgromadzi¢ potrzebne materialy

e 1 wstrzykiwacz z lekiem Tezspire wyjety z lodowki
e 1 wacik nasaczony alkoholem
e 1 wacik bawelniany lub gaza
e 1 maly plaster (opcjonalnie)
e 1 pojemnik odporny na przeklucie (na ostre odpady). Instrukcje jak bezpiecznie wyrzucac
(usuwac) zuzyty wstrzykiwacz z lekiem Tezspire, patrz krok 10.
—==0 O ¢ W
Wstrzykiwacz Wacik Wacik Plaster Pojemnik na
nasgczony bawetiany lub ostre odpady
alkoholem gaza

Krok 2 — Przygotowa¢é wstrzykiwacz z lekiem Tezspire do uzycia

Pozwoli¢, aby lek Tezspire osiagnal temperature pokojowa
wynoszgca od 20°C do 25°C przez okolo 60 minut lub dluzej
(przez maksymalnie 30 dni) przed wykonaniem wstrzyknie¢cia.
Przechowywac wstrzykiwacz w zewngtrznym pudetku tekturowym
w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie ogrzewa¢ wstrzykiwacza w zaden inny sposob. Na przyklad nie
ogrzewac¢ go w kuchence mikrofalowej ani w gorgcej wodzie, nie
naraza¢ go na bezposrednie dziatanie §wiatta stonecznego ani nie
umieszcza¢ wstrzykiwacza w poblizu zrodet ciepta.

Nie wktada¢ leku Tezspire z powrotem do lodowki po tym, jak lek osiagnie temperature pokojowa.
Wyrzucié¢ (usunac) lek Tezspire, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz
przez 30 dni.

Nie zdejmowac naktadki przed krokiem 6 tej instrukcji.

Krok 3 — Wyja¢ i sprawdzi¢ wstrzykiwacz

Chwyci¢ za trzon wstrzykiwacza w polowie jego dtugosci, aby

wyjac wstrzykiwacz z tacki.

Sprawdzié, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony. Nie

stosowac wstrzykiwacza, jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony. //\/_{\

Sprawdzi¢ termin waznoS$ci na wstrzykiwaczu. Nie uzywac

wstrzykiwacza po uplywie terminu waznosci.
4

Obejrze¢ roztwor przez okienko kontrolne. Roztwor powinien @
by¢ przezroczysty i bezbarwny do jasnozottego. y
Nie wstrzykiwac leku Tezspire, jesli roztwor jest metny, /

przebarwiony lub zawiera duze czgstki.

W roztworze moga by¢ widoczne mate pgcherzyki powietrza.
Jest to normalne zjawisko. Nie ma konieczno$ci podejmowania Terrhin
dziatan w zwiazku z tym. waznoéci
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Wstrzykiwanie leku Tezspire
Krok 4 — Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

Jesli pacjent sam wykonuje wstrzyknigcie, zalecanym miejscem
wstrzykniecia jest przednia cz¢$¢ uda lub dolna cze$¢ brzucha
(jamy brzusznej). Nie wykonywa¢ samodzielnie wstrzyknigcia
W ramig.
Opiekun moze wykona¢ wstrzyknigcie w gorna cze$¢ ramienia,
udo lub brzuch.
Dla kazdego wstrzyknigcia wybra¢ inne miejsce, ktore znajduje
si¢ w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca ostatniego
wstrzyknigcia.
Nie wstrzykiwac:

e w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm od pepka

e w miejsca, w ktorych skora jest bolesna, zasiniona,

tuszczy sie lub jest stwardniata
e w blizny lub uszkodzong skore
e przez ubranie.

Krok 5 — Umy¢ rece i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Doktadnie umy¢ r¢ce mydtem i woda.

Miejsce
tylko dla
opiekuna

Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem wykonujac okrezne ruchy.

Poczeka¢, az miejsce wyschnie.
Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.
Nie wachlowa¢ oczyszczonego miejsca ani nie dmuchac na nie.

Krok 6 — Zdja¢ nakladke

Nie zdejmowac naktadki, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do
wykonania wstrzyknigcia.

Trzymac trzon wstrzykiwacza jedng r¢ka i ostroznie, nie
przekrecajac, zdja¢ naktadke druga reka.

Odtozy¢ naktadke na bok, a p6zniej wyrzucic.

Pomaranczowa ostona igly jest teraz odstonigta. Pomaranczowa
ostona igty zapobiega dotknigciu igly przez osobg wykonujaca
wstrzyknigcie.

Nie dotykac igly ani nie naciska¢ pomaranczowej ostony igty
palcem.

Nie naktada¢ ponownie naktadki na wstrzykiwacz. Mogtoby to
spowodowac zbyt wczesne wykonanie wstrzyknigcia lub
uszkodzenie igly.
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Krok 7 — Wstrzykna¢ lek Tezspire

Nalezy postgpowac zgodnie ze wskazoéwkami podanymi przez
lekarza dotyczacymi wstrzykiwania leku. Mozna delikatnie
chwyci¢ fald skory migdzy palce w miejscu wstrzyknigcia lub
wykona¢ wstrzyknigcie bez chwytania za skore.

Wstrzykna¢ lek Tezspire wykonujac czynno$ci pokazane na
rysunkach a, b, ¢id.

Podczas wstrzykiwania bedzie stycha¢ pierwsze kliknigcie
informujgce o rozpoczeciu wstrzyknigcia leku. Docisngé¢

1 przytrzymac¢ wstrzykiwacz przez 15 sekund az do chwili, gdy
nastgpi drugie klikniecie.

Nie zmienia¢ potozenia wstrzykiwacza po rozpoczeciu
wstrzyknigcia.

Mocno przycisnaé Przytrzyma¢ wstrzykiwacz
wstrzykiwacz do skory tak, mocno przez 15 sekund.
by pomaranczowa oslona igly e Pacjent ustyszy drugie
nie byla widoczna. »klikniecie”, ktore oznacza
e Pacjent ustyszy pierwsze zakonczenie wstrzyknigcia.
»kliknigcie”, informujagce o e Pomaranczowy ttok wypetni
rozpoczeciu wstrzykniecia. okienko kontrolne.

e Podczas wstrzykiwania leku
pomaranczowy tlok bedzie
przesuwat si¢ w dot okienka
kontrolnego.

Krok 8 — Sprawdzié¢ okienko kontrolne

Sprawdzi¢ okienko kontrolne upewniajac si¢, ze caly lek zostat
wstrzyknigty.

Jesli pomaranczowy tlok nie wypehia okienka kontrolnego,
mozliwe jest, ze pacjent nie otrzymat petnej dawki leku.

W takiej sytuacji lub w przypadku jakichkolwiek innych
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Umiesci¢ wstrzykiwacz
w miejscu wstrzyknigcia.

e Przylozy¢ pomaranczowa
ostong igly wstrzykiwacza
tak, by przylegala ptasko do
skory (pod katem 90 stopni).

e Upewnic sig, ze okienko
kontrolne jest widoczne.

Po zakonczeniu

wstrzykniecia unie$é

wstrzykiwacz do gory.

e Pomaranczowa ostona igly
zsunie si¢ w dot zamykajac
igle w srodku.



Przed /_\ Po
wstrzyknigciem wstrzyknieciu
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Krok 9 — Sprawdzi¢ miejsce wstrzyknigcia

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢ krwi
lub ptynu. Jest to normalne zjawisko.
Delikatnie uciska¢ skore przez wacik bawetniany lub gaze do
czasu ustania krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby zaklei¢
miejsce wstrzyknigcia matym plastrem.

Usuwanie leku Tezspire
Krok 10 — Usungé zuzyty wstrzykiwacz w bezpieczny sposob

Kazdy wstrzykiwacz zawiera pojedyncza dawke leku Tezspire

i nie moze by¢ uzyty ponownie. Nie naktada¢ ponownie
naktadki na wstrzykiwacz.

Wrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz i naktadk¢ do pojemnika na ostre
odpady natychmiast po uzyciu. Inne zuzyte przedmioty umiescic¢
w domowym pojemniku na odpadki.

Nie wyrzuca¢ wstrzykiwacza do domowego pojemnika na
odpadki.

Wskazowki dotyczace usuwania

Peten pojemnik nalezy usuna¢ zgodnie ze wskazowkami podanymi przez lekarza lub farmaceutg.

Nie wyrzucac zuzytego pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba ze
lokalne przepisy na to pozwalaja.

Nie poddawac recyklingowi zuzytych pojemnikdéw na ostre odpady.
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