|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az lj gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
Tezspire 210 mg oldatos injekcid eldretoltétt injekceids tollban
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Eloretoltott fecskendd
210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott fecskendéként.

Eldretoltdtt injekeids toll
210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott injekcids tollanként.

A tezepelumab egy huméan monoklonalis antitest, amelyet kinai horcsdg petefészeksejtekben (Chinese
hamster ovary, CHO) allitanak el rekombinans DNS technologiaval.

Ismert hatasu segédanyagok
Ez a gyogyszer 210 mg-os dozisonként (1,91 ml) 48 mg L-prolint és 0,19 mg poliszorbat 80-at
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid)

Tiszta vagy opalos, szintelen vagy halvanysarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Asztma

A Tezspire kiegészitd fenntarto kezelésként javallott olyan felnétt és 12. életéviiket betoltott
serdiilékor, sulyos asztmas betegeknél, akiknek az allapota a nagy d6zisu inhalacios
kortikoszteroidok és egy masik fenntart6 kezelésre szolgal6 gydgyszer egydttes alkalmazasa ellenére

sem megfeleléen kontrollalt.

Krénikus rhinosinusitis orrpolipokkal (Chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwWNP)

A Tezspire intranazalis kortikoszteroidokkal, kiegészit6 kezeléskent javallott sulyos CRSWNP-ben
szenvedd felndtt betegek kezelésére, akiknél a szisztémas kortikoszteroidokkal végzett kezelés és/vagy
a miitét nem biztositja a betegség megfeleld kontrolljat.



4.2  Adagolés és alkalmazas

A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie, aki azoknak a betegségeknek a diagnosztizalasaban és
kezelésében jartas, amelyekben a Tezsipre javallott (I&sd 4.1 pont).

Adagolés

A Tezspire hosszu tava kezelésre szolgal. A terapia folytatasarol legalabb évente kell donteni, a beteg
asztma kontrollaltsdganak foka alapjan.

Asztma
Felndttek és serdiilck (12. életéviket betoltottek)
Az ajéanlott adag 4 hetente egyszer 210 mg tezepelumab subcutan injekcioban beadva.

CRSwWNP
Az ajanlott adag felnétt betegeknél 4 hetente egyszer 210 mg tezepelumab subcutan injekcidban
beadva.

Kimaradt adag
Ha egy adag kimarad, az adagot a lehet6 leghamarabb be kell adni. Ezt kdvetéen a beteg a kezelést a

tervezett beadasi napon folytathatja. Ha a kdvetkez6 adag mar esedékes, akkor a tervezett idépontban
adja be. Kétszeres adagot nem szabad beadni.

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek (65 éves vagy idésebbek)
Id6s betegeknél dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vese- és majkarosodas

Vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegeknél dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

Az asztma kezelésére alkalmazott Tezspire biztonsagossagat és hatasossagat 12 életév alatti
gyermekek esetében nem vizsgaltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

A CRSWNP kezelésére alkalmazott Tezspire biztonsagossagat és hatasossagat 18 életév alatti
gyermekek és serdiilék esetében nem vizsgaltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas mddija

A Tezspire-t subcutan injekciéban kell beadni.

A gyogyszert a beteg vagy a beteg gondozéja is beadhatja, miutan a subcutan injekcio beadasanak
modjéat elsajatitotta. Az els6 hasznalat el6tt a Tezspire elokészitésével es beadasaval kapcsolatban a
betegeket és/vagy a gondozokat megfelel oktatasban kell részesiteni az ,,Alkalmazési utasitas”
szerint.

A Tezspire-t a combba vagy a koldok kortli 5 cm-es teriilet kivételével a hasfalba kell beadni.
Egészségiigyi szakember vagy gondozo a felkarba is beadhatja az injekciot. Onadagolas esetén a karba
torténd beadast kertilni kell. Olyan teruletbe, amelyen a bor érzékeny, véralafutasos, erythemas vagy
megkeményedett, nem szabad beadni. Ajanlott az injekci6 helyét minden beadas alkalmaval
véltoztatni.

Az eldretoltott fecskendd vagy eléretdltott injekeids toll hasznalataval kapcesolatos részletes
utasitasokat az ,,Alkalmazasi utasitas” tartalmazza.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

NyomonkdvethetOség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Akut asztmés exacerbatidk

A Tezspire-t akut asztmas exacerbatidk kezelésére nem szabad alkalmazni.

A kezelés soran el6fordulhatnak asztmaval 6sszefliggd nemkivant események vagy exacerbatiok. A
betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha a kezelés elkezdése utan az asztmajuk
nem javul vagy sulyosbodik.

Kortikoszteroidok

A kortikoszteroidok hirtelen elhagyasa nem javasolt a kezelés elkezdése utan. A kortikoszteroid
dézisat ha az lehetséges, fokozatosan kell csdkkenteni és orvos felligyelete mellett kell végezni.

Tulérzékenységi reakciok

A tezepelumab beadasét kovet6en tulérzékenységi reakciok (pl. anafilaxia, bérkiités) fordulhatnak el
(l&sd 4.8 pont). Ezek a reakciok az alkalmazés utan 6rakon belll kialakulhatnak, de esetenként
késleltetve (pl. napokkal késébb) jelentkeznek.

A korabban el6éfordult, tezepelumabbal nem 6sszefiiggd anafilaxia, a Tezspire beadasat kovetd
anafilaxias reakcio kockazati tényezoje lehet. A klinikai gyakorlattal 6sszhangban a betegeket a

Tezspire beadasa utan megfeleld ideig monitorozni kell.

Sulyos tulérzékenységi reakcio (pl. anafilaxia) esetén a tezepelumab adagolasat azonnal abba kell
hagyni, és a klinikailag indokolt, megfelel6 kezelést kell elkezdeni.

Sulyos fertozések

A thymus stromalis lymphopoietin (TSLP) gatlasa elméletileg ndvelheti a stlyos fert6zések
kialakulasanak kockazatat. A tezepelumabbal végzett placebokontrollos vizsgalatokban nem figyeltek
meg novekedést a sulyos fertdzések szamaban.

A sulyos fert6zésekben szenvedd betegeket a tezepelumab-kezelés elkezdése el6tt kezelni kell. Ha a
betegnél a tezepelumab-kezelés alatt alakul ki stlyos fertdzés, akkor a tezepelumab-kezelést a sulyos
fert6z¢ésbol valo gyogyulasig meg kell szakitani.

Sulyos cardialis események

Egy hosszl tavu klinikai vizsgélat soran szamszertien tobb stlyos cardialis nemkivanatos eseményt
figyeltek meg a tezepelumabbal kezelt betegeknél, mint a placebocsoportban. Nem allapitottak meg
ok-okozati 6sszefliggést a tezepelumab alkalmazésa és ezen esemeények kdzétt, és nem azonositottak
olyan betegpopulaciét sem, ahol ezen események kockazata magasabb lenne.



A betegeket tajékoztatni kell a cardialis eseményre utalo jelekrél vagy tiinetekrdl (példaul mellkasi
fajdalom, dyspnoe, gyengeség, szédulés vagy ajulas), és arrol, hogy ilyen tiinetek jelentkezése esetén
azonnal forduljanak orvoshoz. Ha a betegnél a tezepelumab-kezelés alatt alakul ki sulyos cardialis
esemény, akkor a tezepelumab-kezelést az akut esemény stabilizalodasaig meg kell szakitani.

Jelenleg nem all rendelkezésre adat azon betegek ismételt kezelésérol, akiknél sulyos cardialis
esemény vagy stlyos fertézés alakult ki.

Parazita- (féreg-) fert6zések

A TSLP-nek szerepe lehet az egyes féregfertdzésekre adott immunologiai valaszban. Az ismert
féregfertdzésekben szenvedo betegeket a klinikai vizsgalatokbol kizartdk. Nem ismert, hogy a
tezepelumab befolyasolhatja-e a beteg féregfert6zésekre adott valaszreakciojat.

A féregfert6zésekben szenvedo betegeket a tezepelumab-kezelés elkezdése el6tt kezelni kell. Ha a
beteg a kezelés alatt valik fert6zotté, és nem reagal a féregellenes kezelésre, akkor a tezepelumab-
kezelést a fert6zésbol valo gyogyulasig meg kell szakitani.

Ismert hatasu segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 210 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény 210 mg-os dozisonként (1,91 ml) 48 mg L-prolint tartalmaz. Az L-prolin kéaros lehet a
hyperprolinaemiés betegek szdmara.

A készitmény 210 mg-os ddzisonként (1,91 ml) 0,19 mg poliszorbat 80-at tartalmaz. A poliszorbatok
allergias reakciékat okozhatnak.

45 Gydgyszerkdlcsénhatasok és egyéb interakcidk

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A tezepelumabbal kezelt betegeknél az €16, attenualt vakcinak alkalmazasat kerdilni kell.

Egy randomizalt, kettds vak, parhuzamos csoportos vizsgalatban 70, kdzepesen sulyos vagy sulyos
asztmaban szenvedd, 12 és 21 év kdzotti beteg bevonasaval a tezepelumab-kezelés nem befolyasolta a
szezonalis, kvadrivalens influenza vakcina altal kivaltott humoralis immunvalaszt.

A tezepelumabnak klinikailag relevans hatdsa nem varhat6 az egydittesen alkalmazott
asztmagyogyszerek farmakokinetikajara. Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a szokasosan

egyuttesen alkalmazott asztmagyogyszerek (beleértve a leukotriénreceptor-antagonistakat, a
teofillint/aminofillint és az oralis kortikoszteroidokat) nem befolyésolték a tezepelumab clearance-ét.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A tezepelumab terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem, vagy csak korlatozott mennyiségti
informéacié (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) all rendelkezésre. Allatkisérletek nem
igazoltak direkt vagy indirekt k&ros hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A human IgG antitestek, mint amilyen a tezepelumab is atjutnak a placentan; tehat a Tezspire atjuthat
az anyabdl a fejlédé magzatba.

A Tezspire alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt, kivéve, ha az anya esetében
varhat6 el6ny nagyobb, mint a magzat esetében felmeriilé barmilyen lehetséges kockazat.
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Szoptatas

Nem ismert, hogy a tezepelumab kivalasztodik-e az anyatejbe. Ismert, hogy a huméan IgG-k a szliletést
kovet6 elsé néhany napban kivalasztodnak az anyatejbe, de koncentraciojuk rovid idon beliil
jelentdsen lecsokken; igy az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni ebben
a rovid idészakban.

Ebben az idészakban el kell donteni, hogy megszakitjak vagy tartézkodnak a tezepelumab-kezelést6l,
figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

Késbbb, a tezepelumab szoptatas alatt is alkalmazhatd, ha/amennyiben klinikailag indokolt.

A tezepelumab allati anyatejbe (cynomolgus majom) torténd kivalasztasara vonatkozo informaciokat
lasd az 5.3 pontban.

Termékenység

Nincsenek a fertilitassal kapcsolatos human adatok. Allatkisérletekben nem észlelték a tezepelumab-
kezelés fertilitasra gyakorolt karos hatasat (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Tezspire nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az asztma kezelése soran leggyakrabban jelentett mellékhatas az arthralgia (3,8%) és a pharyngitis
(4,1%), a CRSWNP kezelése soran pedig a pharyngitis (5,4%) volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat a stlyos asztmaban és a CRSWNP-ben szenvedd betegekkel végzett 52 hetes klinikai
vizsgalatokban legalabb egy adag Tezspire-t kap6 betegek altal, valamint a forgalomba hozatalt
kovetden jelentett mellékhatasokat mutatja be.

A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga az alabbi megegyezés szerint keriil megadasra: nagyon
gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka

(> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend
stlyosség szerint kertilnek megadasra.

1. tblazat Mellékhatasok felsorolasa
Szervrendszeri kategoéria Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések Pharyngitis? Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Tulérzékenység Nem ismert
(beleértve az
anafilaxids reakciot)
A bor és a bor alatti szdvet betegségei és tiinetei | Borkilités® Gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a k6tdszovet | Arthralgia Gyakori
betegségei és tunetei




1. tablazat Mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszeri kategoéria Mellékhatas Gyakorisag
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé | Az injekcid beadési Gyakori
reakciok helyén fellépé reakcio®

2 Definici6 szerint, a kovetkezd preferalt kifejezésekkel jelentett eseteket pharyngitisként csoportositottak:
pharyngitis, bakterialis pharyngitis, streptococcus okozta pharyngitis és virusos pharyngitis.

® Definici6 szerint, a kovetkezd preferalt kifejezésekkel jelentett eseteket bérkiiitésként csoportositottak:
bérkilités, viszketd borkités, erythemas borkilités, maculo-papulosus bérkitités, macularis bérkiités.
¢Lasd ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa”.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok

A PATHWAY és a NAVIGATOR vizsgalatok dsszesitett biztonsagossagi adatai szerint a 4-hetente
(Q4W) 210 mg tezepelumabbal subcutan kezelt betegeknél az injekcid beadasanak helyén fellép6
reakciok (pl. erythema az injekcid beadasanak helyén, duzzanat az injekcié beadasanak helyén,
fajdalom az injekcio beadasanak helyén) 3,8%-os aranyban fordultak eld.

Gyermekek és serdilok

Az 52 hetes, Il1. fazisi NAVIGATOR vizsgélatba 6sszesen 82, 12-17 éves, stulyos, nem kontrollalt
asztmaban szenvedd serdiil6t vontak be (lasd 5.1 pont). A serdiilékoruak esetében a biztonsagossagi
profil a teljes vizsgalati populéciéhoz altalanossagban hasonl6 volt.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

Klinikai vizsgalatokban asztmas betegek 2 hetente (Q2W) subcutan beadott legfeljebb 280 mg dozist,
illetve 4 hetente (Q4W) intravénasan beadott legfeljebb 700 mg dézist kaptak, melyek nem okoztak
dozisfiiggd toxicitast.

A tezepelumab taladagolasanak nincs specifikus kezelése. Tuladagolas esetén a beteget szupportiv
kezelésben kell részesiteni, sziikség szerinti megfelelé6 monitorozas mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Obstructiv 1éguti betegségre hat6 szerek, obstructiv Iéguti betegségekre hato
egyéb szisztémas szerek, ATC kod: RO3DX11


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

Hatasmechanizmus

A tezepelumab egy thymus stromalis lymphopoietin (TSLP) elleni monoklonélis antitest (IgG22),
amely a heterodimer TSLP-receptorral valo kdlcsonhatasat akadalyozza meg. Asztmaban és
CRSwWNP-ben mind az allergias, mind a nem allergias triggerek indukalnak TSLP-termelést. A TSLP
tezepelumab altali blokkolasa asztma és CRSWNP esetén a Iéguti és nyalkahartya-gyulladashoz
kapcsolodd biomarkerek és citokinek széles spektrumat (pl. vér eosinophil sejtszam, léguti
submucosalis eosinophil sejtszam, IgE, FeNO, IL-5 és IL-13) gatolja; azonban a tezepelumab
hatdsmechanizmusa az asztmaban és a CRSWNP-ben még nem teljesen tisztazott.

Farmakodinédmias hatdsok

Eosinophil sejtszamra, gyulladasos biomarkerekre és citokinekre gyakorolt hatas

Asztméval foglalkoz6 klinikai vizsgalatokban 210 mg tezepelumab 4 hetente torténd subcutan
adagolasa a vér eosinophil sejtszdmot, az FeNO-t, az IL-5, IL-13 és a szérum IgE koncentraciot a
kiindulasi értékhez viszonyitva a placeb6hoz képest csokkentette. Ezen markerek szuppresszidja a

2 hetes kezelés utan kozel maximalis volt, kivéve az IgE-t, amely lassabban csokkent. Ezek a hatasok
a kezelés teljes idotartama alatt fennmaradtak.

CRSwNP-vel foglalkoz6 klinikai vizsgélatokban 210 mg tezepelumab 4 hetente torténé subcutan
adagolasa a gyulladasos biomarkerek (vér eosinophil sejtszam, FeNO [egyidejiileg asztméaban szenvedd
résztvevOknél] és szérum IgE) csdkkenését eredményezte.

Eosinophil sejtekre gyakorolt hatas a Iéguti submucoséban

Egy Klinikai vizsgalatban 210 mg tezepelumab 4 hetente torténd subcutan adagolasa 89%-kal
csOkkentette a submucosalis eosinophilek szamat, szemben a placeboval elért 25%-0s csokkenéssel. A
csokkenés a kiindulasi gyulladésos biomarkerek szintjétdl fuggetleniil egyértelmii volt.

Immunogenitas

Asztmas betegeknél (NAVIGATOR vizsgalat) a gydgyszerellenes antitestek (ADA) a tezepelumabbal
a javasolt adagolas szerint kezelt 527 beteg koziil 26-nal (4,9%) voltak kimutathatéak az 52 hetes
vizsgalati periodus alatt vizsgalt valamely idépontban. Ezen 26 beteg kozil 10 betegnél (a
tezepelumabbal kezelt betegek 1,9%-anal) alakult ki ADA a kezelés hatasara, és 1 betegnél (a
tezepelumabbal kezelt betegek 0,2%-anal) alakultak ki neutralizalé antitestek. Az ADA-titerek
altalaban alacsonyak és gyakran atmeneti jellegiiek voltak. Az ADA farmakokinetikat,
farmakodinamiat, hatasossagat vagy biztonsagossagot befolyasold hatasara utalé bizonyitékot nem
figyeltek meg.

CRSWNP-ben szenvedd betegeknél (WAYPOINT) az 52 hetes kezelési idészak soran 4 hetente

210 mg subcutan tezepelumabbal kezelt 164 beteg kdzll 6-nal (4%) alakult ki a kezelés ideje alatt
ADA-vélasz. Neutralizal6antitest-aktivitast az ADA-pozitiv betegek kozil 1-nel mutattak ki. Bar az
ADA nem gyakorolt észlelhetd hatast a farmakokinetikara, a farmakodindmiara, a hatdsossagra vagy a
biztonsagossagra, a kezelés ideje alatt kialakult ADA-valaszt mutaté betegek szdma nem volt elegend6
ahhoz, hogy hivatalos értékelést végezzenek CRSWNP-ben.

Klinikai hatdsossag

Asztma

A tezepelumab hatasossagat két randomizalt, kettds vak, parhuzamos csoportos, placebokontrollos,
52 hetes klinikai vizsgalatban (PATHWAY és NAVIGATOR) 0sszesen 1609, sulyos asztmaban
szenvedd 12 éves vagy id6sebb beteggel vizsgaltak. Mindkét vizsgélatban a betegbevonasnal a vér
eosinophil sejtszdménak vagy méas gyulladasos biomarkerek (pl. FeNO vagy IgE) értékére nem volt
meghatarozva minimalis kiindulasi érték.



A PATHWAY egy 52 hetes exacerbatids vizsgalat volt, amelybe 550 sulyos, nem kontrollalt asztmas
betegeket (18 éves vagy id6sebb) vontak be, akik 70 mg, 210 mg Q4W, vagy 280 mg Q2W subcutan
tezepelumabot vagy placeb6t kaptak. A betegek korel6zményében az elmult 12 hdnapban jelentkezd,
2 vagy tobb ordlis vagy szisztémas kortikoszteroid-kezelést, vagy 1 korhazi kezelést igénylé asztmas
exacerbationak kellett szerepelnie.

A NAVIGATOR egy 52 hetes exacerbatids vizsgalat volt, amelybe dsszesen 1061 stlyos, nem
kontrollalt asztmas betegeket (felnétteket és 12. életéviiket betoltott serdiiloket) vontak be, akik

210 mg Q4W subcutan tezepelumabot vagy placebdt kaptak. A betegek kérel6zményében az elmult
12 honapban jelentkez6, 2 vagy tobb oralis vagy szisztémas kortikoszteroid-kezelést, vagy 1 korhazi
kezelést igényld asztmas exacerbationak kellett szerepelnie.

Mind a PATHWAY, mind a NAVIGATOR vizsgéalatban a betegek ACQ-6 (Asthma Control
Questionnaire 6) pontszamanak a bevonas idépontjaban 1,5 vagy annal magasabbnak kellett lennie,
csokkent légzésfunkcid (bronchodilatator alkalmazasat megel6z6 80% alatti eldrejelzett FEV: érték
feln6tteknél és 90% alatti el6rejelzett FEV1 érték serdiiloknél) mellett. A betegeknek rendszeres,
kdzepesen magas vagy magas dozisu inhalacids kortikoszteroid-kezelésben (ICS) és legalabb egy
tovabbi orélis kortikoszteroiddal (OCS) kombinaciéban vagy anélkul alkalmazott asztma kontroll
terapidban kellett részesiilniik. Magas 1CS-d6zisként definialtak a napi > 500 mikrogramm flutikazon-
propionat vagy azzal egyenértékii kezelést. Kozepes ICS-dozisként definialtak a napi

250 — 500 mikrogramm flutikazon-propionat vagy azzal egyenértékii kezelést a PATHWAY
vizsgalatban, és a napi 500 mikrogramm flutikazon-propionat vagy azzal egyenértékii kezelést pedig, a
NAVIGATOR vizsgalatban. A betegek az asztmajukra felirt alapkezelést a vizsgalatok teljes

id6tartama alatt folytattak.

A két vizsgalat demografiai adatait és kiindulasi jellemzdit az aldbbi 2. tblazat tartalmazza.

2. tablazat Az asztma vizsgalatok demografiai adatai és kiindulasi paraméterei
PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1059
Atlagéletkor (év) (SD) 52 (12) 50 (16)
N6 (%) 66 64
Fehér borii(%) 92 62
Fekete bérii, vagy afroamerikai (%) 3 6
Azsiai (%) 3 28
Hispan vagy latin (%) 1 15
Asztma fennallasanak atlagos ideje (év) (SD) 17 (12) 22 (16)
Soha nem dohéanyzott (%) 81 80
Nagy dozisu ICS hasznalata (%) 49 75
OCS hasznélat (%) 9 9
Az elmult évben jelentkezd exacerbatiok 2,4(1,2) 2,8 (1,4)
atlagos széma (SD)
Atlagos kiindulési elérejelzett FEV1 % (SD) 60 (13) 63 (18)
Bronchodilatator alkalmazasa elétti atlagos 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
FEV1 (L) (SD)
Bronchodilatator alkalmazéasa utani atlagos 23 (20) 15 (15)
FEV: reverzibilitas (%) (SD)
Atlagos kiindulési vér eosinophil sejtszam 371 (353) 340 (403)
(sejt/pl) (SD)




2. tablazat Az asztma vizsgalatok demografiai adatai és Kiindulasi paraméterei

PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1059
Vér eosinophil sejtszam > 150 sejt/pl (%) 76 74
Pozitiv allergia statusz (%)? 46 64
Atlagos FeNO (ppb) (SD) 35 (39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Atlagos ACQ-6 (SD) 2,7(0,8) 2,8 (0,8)

2 Pozitiv allergia statusz, amelyet a FEIA panelben szerepl6, barmely éveld aeroallergénre specifikus, pozitiv
szérum IgE eredmény hatéroz meg.

ACQ-6, Asthma Control Questionnaire 6; FEIA, Fluoreszcens enzim immunoassay; FeNO, Frakcionalt
kilélegzett nitrogén-monoxid; FEV1, Eréltetett kilégzési masodpercvolumen; ICS, Inhalalt kortikoszteroid; IgE,
Immunglobulin E; OCS, Oralis kortikoszteroid; ppb, Parts per billion; SD, Standard deviacio.

A javasolt 210 mg tezepelumab Q4W subcutan adagoléasra vonatkoz6 eredményeket az alabbiakban
foglaljuk Gssze.

Exacerbatiok

A PATHWAY és a NAVIGATOR vizsgalatok els6dleges végpontja az 52 hét alatt kialakult, sulyos
asztmas exacerbatios rata volt. A sulyos asztma exacerbatiot az asztmas éallapot olyan
stlyosbodéasaként definialtak, amely soran legalabb 3 napon at fenntartott oralis vagy szisztémas
kortikoszteroid kezelés bevezetésére vagy gyakoribb alkalmazasara, egyszeri tartos hatasd
kortikoszteroid injekcio és/vagy siirgdsségi osztalyon torténd ordlis vagy szisztémas kortikoszteroid
alkalmazéasara, és/vagy kérhazi kezelésre kerdilt sor.

Mind a PATHWAY, mind a NAVIGATOR vizsgalatban a tezepelumabot kapo betegeknél jelentésen
csokkent a stlyos asztma exacerbatiok éves rataja a placebéhoz képest (3. és 4. tablazat). A
tezepelumabbal kezelt betegeknél kevesebb volt a siirgdsségi ellatasra és/vagy korhazi kezelésre
szoruld exacerbatio a placebdhoz képest. A PATHWAY és NAVIGATOR vizsgalatban Q4W
alkalmazott 210 mg subcutan tezepelumabbal a siirgdsségi ellatasra és/vagy korhazi kezelésre szoruld
stlyos asztma exacerbatiok szama 85%-Kal, illetve 79%-kal csokkent.

3. tablazat A NAVIGATOR vizsgalatban tapasztalt silyos exacerbatiok rataja az 52. héten®

Tezepelumab (N=528) Placebo (N=531)
Eves sulyos asztma exacerbatios rata
Rata 0,93 2,10
Rata arany (95%-os ClI) 0,44 (0,37; 0,53)
p-érték <0,001

2 A kockazat id6tartamat az 1j exacerbatiok lehetséges megjelenésének teljes idotartamaként hataroztadk meg
(azaz: teljes kovetési id0, kivéve az exacerbatio alatt, illetve az azt kovetd 7 napban eltelt idot).
Cl, konfidencia intervallum
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4. tablazat A PATHWAY vizsgélatban tapasztalt sulyos exacerbatiok rataja az

52. héten?
Tezepelumab (N=137) Placebo (N=138)
Eves stlyos asztma exacerbatios réata
Rata 0,20 0,72
Rata arany (95%-os Cl) 0,29 (0,16; 0,51)
p-értek <0,001

2 A kockazat idGtartamat a teljes kdvetési idéként hataroztak meg.
Cl, Konfidencia intervallum

Alcsoport elemzés

A NAVIGATOR vizsgélathan a tezepelumab, a kiindulasi vér eosinophil sejtszam és FeNO szintjétdl,
valamint az allergias statusz (ével6 aeroallergén specifikus IgE-vel meghatarozott) meglététol
fliggetlenil csdkkentette a stlyos asztma exacerbatios ratat. Hasonl6é eredményeket kaptak a
PATHWAY vizsgalat esetében is. Lasd 1. dbra.

A NAVIGATOR vizsgalatban, a vér eosinofil sejtszamanak és FeNO-szintjének magasabb Kiindulasi
értékei esetén, a stlyos asztmas exacerbatidk rataja nagyobb mértékben cstkkent (rata arany = 0,79
[95%-0s CI: 0,48; 1,28] a vér eosinofil sejtszam < 150 sejt/ul és FeNO < 25 ppb kiindulési értékkel
rendelkez6 betegeknél; rata arany = 0,30 [95%-0s CI: 0,23; 0,40] a vér eosinofil sejtszama

> 150 sejt/ul és FeNO > 25 ppb kiindulasi értékkel rendelkezd betegeknél).
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1. abra Kiilonbozo kiindulasi biomarkerek éves silyos asztma exacerbatios
rata aranya a teljes elemzési populacioban 52 hét alatt (6sszevont
adatok a NAVIGATOR és PATHWAY? vizsgalatbol).

Tezepelumab

210 mg Q4W Macebo Rita ariny
n/ Becslés n/ Becslés (95%-05 CT)
Osczes 665 /078 668 /1,92 -

Knndulas: ecsinophil sejtezam (sejtipl)

0.40 (0.34.0.48)

0.52 (0.41:0.66)

|

|

|

|

|

=300 37971024 382 11,62 —_— |

|
>=300 286 /0,62 287 12,35 | 0.29(0.22:0.38)

|

Kiindulasi eosinophil sejtszam (sejt/ul) !
<150 166 10,88 1711170 e 0.52 (0.36:0.73)
150-300 2137081 21111.56 — 0.52(0.38:0.72)
300-<450 127 10,81 11612,03 _ 0,40 (0,26 0.60)

|
==450 1591057 1711256 | 0,22(015:0.33)

|

Kimdulas: FelNo (ppb) |
<25 2811024 294 11,39 - : 0.60(0.46:0.79)
25-<50 181 /0,76 181 12,00 | 0,28 (0,27:0,53)

|
»=50 17510.67 18912,77 | 0.24(0.17.0.34)

|

Allergia stinusz® |
Positiv allerpia stinss 4101072 40511.92 —— : 0,38 (0,30.0,47)
Negativ allergia statusz 241 10 89 2431195 _— | 0,46 (0,34.0.62)

|

|

Kundnlas: eostnophil seytszam (segt/pl) |

&z FeNO (pph) |

. '

Easinophil sejtszim <150 és FeNO <25 106 /0.9 29/1.43 | 0,63 (0,40:1,00)
Eosinophil sejtszim =150 és FeNQ <25 185/0,80 195 11,37 —_— : 0,58 (0,41,0,82)
i il eejtezam <150 &g FaNQ =15 5710,86 G9/219 | 0,35 (0,22, 0,69)

Eosinophil sejtezim <150 és FaNQ =25 |
Eosinophil sejtszim ==150 &5 FeN0 =25 309 /069 3017243 | 0,28 (0.22:0.37)

|

Il

Tezepelumabmak kedvez " ! L ! T Placehonak kedvez
041 0,5 1 2 4

Rata arany (95% -os CI)

@ A kockazat idétartama az a teljes idGtartam, amely alatt (1 exacerbatio fordulhat el6 (azaz a teljes kovetési id6 minusz az
exacerbatio alatti és az azt kovetd 7 nap).

bAllergia statusz, amelyet a FEIA panelben szerepld, barmely éveld aeroallergénre specifikus, szérum IgE eredmény hataroz
meg.

Légzésfunkcio
A kiindulasi allapothoz viszonyitott FEV érték valtozasat a NAVIGATOR vizsgélatban masodlagos
végpontként értékelték. A placebdval dsszehasonlitva a tezepelumab klinikailag jelent6s javulast

eredményezett a kiindulasi értékekhez viszonyitott atlagos FEV: valtozéasban (5. tablazat).

Betegek altal jelentett eredmények

A NAVIGATOR vizsgélatbhan az ACQ-6 pontszdm, az AQLQ(S)+12 pontszam (a Standardised
Asthma Quality of Life Questionnaire 12 éves vagy idésebb korosztalyra vonatkozo kérddive),
valamint az Asthma Symptom Diary (ASD) heti atlagos pontszamanak kiindul&si értéekekhez
viszonyitott valtozasat masodlagos végpontokként értékelték. A sipolé 1égzés, a Iégszomj, a kéhogés
és a mellkasi szoritd érzés sulyossagat naponta kétszer (reggel és este), az éjszakai ébredést és az
aktivitast pedig naponta értékelték. A teljes ASD-pontszamot 10 tétel atlagaként szamitottak ki

(5. tablazat).
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Az ACQ-6 és az AQLQ(S)+12 pontszamok javuldsa mar 2 héttel, illetve 4 héttel a tezepelumab
beadasa utan megfigyelhetd volt, és mindkét vizsgalatban az 52. hétig fennmaradt.

5. tablazat A NAVIGATOR vizsgalat legfontosabb masodlagos végpontjainak
eredményei az 52. héten?

Tezepelumab Placebo

Bronchodilatator alkalmazasa elotti FEV;

N 527 531

A Kkiindulasi értékekhez képest 0,23 0,10
bekovetkez6 LS atlag valtozés (L)

A placeb6hoz viszonyitott LS étlag 0,13 (0,08; 0,18)
kiloénbség (L) (95%-os CI)

p-érték <0,001

AQLQ(S)+12 teljes pontszam

N 525 526

A kiindulasi értékekhez képest 1,48 1,14
bekovetkez6 LS atlag valtozas

A placebohoz viszonyitott eltérés 0,33 (0,20; 0,47)
(95%-0s CI)

p-érték <0,001

ACQ-6 pontszam

N 527 531

A kiindulasi értékekhez képest -1,53 -1,20
bekovetkez6 LS atlag valtozas

A placebo6hoz viszonyitott eltérés -0,33 (-0,46; -0,20)
(95%-o0s CI)

p-érték <0,001

ASD

N 525 531

A kiindulasi értékekhez képest -0,70 -0,59
bekovetkez6 LS atlag valtozas

A placebo6hoz viszonyitott eltérés -0,11 (-0,19; -0,04)
(95%-o0s CI)

p-értek 0,004

2 A becsult értékek meghatarozasa az ismételt mérések vegyes modellje (Mixed Model for Repeated Measures,
MMRM) alapjan tortént, amely figyelembe veszi a kiindulési értékhez képest legalabb 1 valtozést regisztralo
betegek dsszes rendelkezésre all6 adatat, beleértve a terapia megszakitasa utani adatokat is.

ACQ-6, Asthma Control Questionnaire 6; AQLQ(S)+12, Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire
12 éves vagy id6sebb korosztalyra vonatkozo kérdbive; ASD, Asthma Symptom Diary; Cl, konfidencia
intervallum; FEV1, Er6ltetett kilégzési masodpercvolumen; LS, Legkisebb négyzet; N, Az elemzéshe beker(ilt
azon betegek szédma (FA), akiknél a kiindulasi értékekhez képest legalabb 1 valtozas tortént.

Iddsek (65 éves vagy idésebbek)
A PATHWAY és NAVIGATOR vizsgélatokban a Q4W 210 mg subcutan tezepelumabbal kezelt
665 asztmas beteg kozil sszesen 119 beteg volt 65 éves vagy annal idésebb, kozilik 32 beteg volt
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75 éves vagy annal id6sebb. A biztonsagossag ezekben a korcsoportokban a teljes vizsgalati
populécidhoz hasonl6 volt. A NAVIGATOR vizsgalatban a hatasossag ezekben a korcsoportokban és
teljes vizsgalati populacidjaban hasonlo volt. A PATHWAY vizsgalatban nem vontak be a
korcsoportra vonatkoz6 hatasossag kiértékeléséhez elegendé szamu 65 éves vagy idésebb beteget.

Kroénikus rhinosinusitis orrpolipokkal (Chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSWNP)

A tezepelumab hatdsossagat egy randomizalt, kettds vak, parhuzamos csoportos, multicentrikus,
placebokontrollos 52 hetes klinikai vizsgalatban (WAYPOINT) 408, 18. életévét betoltott beteggel
értékeltek, akik CRSWNP-re standard ellatas szerint kaptak kezelést. A vizsgalatba olyan betegeket
vontak be, akik az azt megel6z6 12 honapon belll kapott szisztémas kortikoszteroid-kezelés ellenére
tinetes CRSWNP-ben szenvedtek és/vagy kortorténetiikben sinonasalis miitét szerepelt, vagy ezek
barmelyikével kapcsolatban ellenjavallat/intolerancia allt fenn.

A betegek a CRSWNP-re 4 hetente subcutan 210 mg tezepelumabot vagy placebét kaptak 52 héten ét,
intranazalis kortikoszteroid-kezelés (pl. mometazon-furoat orrspray) kiegészitéseként.

A WAYPOINT vizsgalat demografiai adatait és kiindulasi jellemz6it az alabbi 6. tablazat tartalmazza.

6. tablazat A WAYPOINT vizsgalat demogréfiai adatai és kiindulasi paraméterei
WAYPOINT
N=408?2
Atlagéletkor (év) (SD) 50 (14)
Feérfi (%) 65
CRSwNP fennallasanak atlagos ideje (év) (SD) 13 (10)
>1 korabbi mitéten atesett betegek (%) 71
Az eléz6 évben CRSWNP-re szisztémas kortkoszteroidot 58
hasznald betegek (%)
Atlagos 6sszesitett NPSP (SD), tartomany 0-8 6,1(1,2)
Atlagos kétheti NCS® ¢ (SD), tartomany 0-3 2,6 (0,5)
Atlagos LMK sinus CT dsszpontszam® (SD), tartomény 19 (4)
0-24
Atlagos kétheti szaglascsokkenés® ¢ (SD), tartomény 0-3 2,9 (0,4)
Atlagos SNOT-22 dsszpontszam® (SD), tartomany 0-110 69 (18)
Atlagos vér eosinophil sejtszam (sejt/pl) (SD) 360 (235)
Atlagos 6ssz-IgE NE/ml (SD) 176 (285)
Asztma/NSAID-ERD/AERD® (%) 61
NSAID-ERD/AERD (%) 17
Allergias rhinitis (%) 14

2 A betegek szama (N) =407 az &tlagos dsszesitett NPS-nél; N=406 az atlagos kétheti NCS-nél és az atlagos
kétheti szaglascsokkenésnél; N=404 az 4tlagos LMK sinus CT dsszpontszdmnal és az atlagos vér eosinophil
sejtszdmndl; N=389 az atlagos 6ssz-IgE-nél.

® A magasabb pontszamok stilyosabb betegséget vagy stlyosabb tiineteket jeleznek.

¢ Az orrpolyposis tlinetnaplojanak (NPSD) részeként értékelték.

4 Az NPSD-ben a szagloérzékkel kapcsolatos problémak pontszama alapjan értékelték.

¢ Ebben az alcsoportban az AERD-ben vagy NSAID-ERD-ben szenvedd betegek koziil 3 kivételével
mindegyiknél asztma diagnozisat is jelentették.
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AERD: aszpirin altal kivaltott Iégiti betegség; CRSWNP: krénikus rhinosinusitis orrpolipokkal; CT:
szamitogépes tomografia; IgE: immunglobulin E; NE: nemzetkdzi egység; LMK: Lund-Mackay; NCS:
orrdugulas pontszam; NPS: orrpolip pontszam; NSAID-ERD: nem-szteroid gyulladascsokkentd altal kivaltott
Iéguti betegség; SD: standard deviacié; SNOT-22: 22 kérdéses sinonasalis kimeneteli teszt

Az egyiittes elsddleges hatasossagi végpontok az alabbiak voltak: a nasalis endoszkopiaval értékelt
Osszesitett orrpolip pontszam (NPS) kiindul&shoz viszonyitott valtozésa az 52. héten, a kezelési
beosztast nem ismerd, fliggetlen értékeldk altal osztalyozva, valamint az orrpolyposis tinetnaplojanak
(NPSD) részeként ertekelt, kétheti atlagos orrdugulas pontszam (NCS) kiindul&shoz viszonyitott
valtozésa az 52. héten. Az 0sszesitett NPS-t kategorikus skéalaval (0-8) osztalyoztak. Az orrdugulést a
betegek naponta értékelték egy 0-tdl 3-ig terjedd, kategorikus stlyossagi skalan. A WAYPOINT
vizsgéalatra vonatkozoan nem korrigalt p-értékek szerepelnek.

A tezepelumabbal kezelt betegek az sszesitett NPS és a kétheti atlagos NCS statisztikailag
szignifikans javulasat mutattak placeb6hoz képest az 52. héten (lasd 7. tablazat).

A WAYPOINT vizsgalatban az egyiittes elsddleges és f6 masodlagos végpontokra vonatkozo
eredményeket a 7. tablazat ismerteti.

7. tblazat Az egyiittes elsddleges és f6 masodlagos végpontokra vonatkozé eredmények a
WAYPOINT vizsgélatban

Tezepelumab Placebo p-érték?®

(N=203) (N=205)
Egyiittes elsodleges végpontok
NPS az 52. héten
Kiindulasi atlag 6,1 6,1
LS étlag valtozas -2,46 -0,38
LS atlag kulénbség placebéhoz képest (95%-0s -2,08 (-2,40; -1,76) <0,0001
Cl)
NCS az 52. héten
Kiindulasi atlag 2,59 2,55
LS étlag valtozas -1,74 -0,70
LS atlag kulénbség placebéhoz képest (95%-0s -1,04 (-1,21; -0,87) <0,0001
Cl)
F6 masodlagos végpontok
Szaglascsokkenés® az 52. héten
Kiindulési atlag 2,9 2,8
LS étlag véltozas -1,26 -0,26
LS éatlag kilonbség placeb6hoz képest (95%-0s -1,01 (-1,18; -0,83) <0,0001
Cl)
SNOT-22 az 52. héten
Kiindulasi atlag 68,2 69,2
LS étlag véltozas -45,02 -17,58
LS atlag kilonbség placeb6hoz képest (95%-0s -27,44 (-32,51; -22,37) <0,0001
Cl)

Lund Mackay pontszam (LMK) az 52. héten
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Kiindulési atlag 18,9 18,5

LS étlag véltozas -6,27 -0,57

LS atlag kulénbség placebéhoz képest (95%-0s -5,70 (-6,37; -5,03) <0,0001
Cl)

Az elsé sinonasalis miitétrdl hozott dontésig és/vagy a CRSWNP kezelésére SCS alkalmazasaig
eltelt id6 az 52. hétig

Betegek aranya (%)° 57 31,4

%-0s csOkkenés placebohoz képest (relativ hazard 92% [0,08 (0,03; 0,16)] <0,0001
[95%-0s CI])

Az elso sinonasalis miitétrél hozott dontésig eltelt ido az 52. hétig

Betegek aranya (%)° 0,5 22,0

%-0s csokkenés placeb6hoz képest (relativ hazard 98% [0,02 (0,00; 0,09)] <0,0001
[95%-0s CI])

Az CRSWNP Kkezelésére az elsé SCS-hasznalatig eltelt id6 az 52. hétig

Betegek aranya (%)° 52 19,3

%-0s csOkkenés placebohoz képest (relativ hazard 89% [0,11 (0,04; 0,25)] <0,0001
[95%-0s CI])

Teljes tlinetpontszam (TSS) az 52. héten

Kiindulasi atlag 16,3 16,4

LS atlag valtozas -10,39 -3,43

LS atlag kulénbség placebéhoz képest (95%-0s -6,96 (-8,09; -5,83) <0,0001
Cl)

2 Nem korrigalt p-értékek szerepelnek. A multiplicitasi korrekcid utan statisztikailag szignifikansak.

b A szaglascsokkenés kiindulashoz viszonyitott valtozasat az NPSD-ben a szagldérzékkel kapcsolatos kétheti
atlagos problémak pontszamaval értékelték.

¢ Az eseményeket tapasztalé betegek aranyara vonatkozé Kaplan—Meier-becslések.

CRSwNP: krénikus rhinosinusitis orrpolipokkal; Cl: konfidencia intervallum; LS atlag valtozas: legkisebb
négyzetes atlag valtozasa a kiindulashoz képest, a pontszam csékkenése javulast jelez; NCS: orrdugulas
pontszam; NPS: orrpolip pontszdm; SCS: szisztémas kortikoszteroidok; SD: standard deviécié; SNOT-22:
22 kérdéses sinonasalis kimeneteli teszt.

2. dbra LS atlag valtozas a kindulashoz képest az dsszesitett orrpolip pontszamban (NPS) és a
kétheti atlagos orrdugulés pontszdmban (NCS) az 52. hétig
2a. dbra: Osszesitett NPS 2b. bra: Kéthetes atlagos NCS

4 hetente 210 mg tezepelumab (N=203) —s— 4 hetente 210 mg tezepelumab (N=203)
Placebo (N=205) — = | Placebo (N=205) — =

G
-l».*

i S R L It B ot o

LS atlag valtozas (95%-os CI)

LS atlag valtozas (95%-os CI)

1dé (hét) 1d6 (hét)

A szaglascsokkenés javuléasa a tezepelumabbal kezelt betegeknél mar a 2. heti els6 értékelésnél
észlelhet6 volt a placeboval kezelt betegekhez képest.
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Gyermekek és serdill0k

Asztma

A NAVIGATOR vizsgalatba dsszesen 82, 12 és 17 év kozatti, stlyos, nem kontrollalt asztmaban
szenved6 serdiil6t vontak be, akik tezepelumabot (n=41) vagy placebét (n=41) kaptak. A

41 tezepelumabbal kezelt serdiil6 koziil 15 kapott magas dozisu ICS-t a vizsgalat megkezdésekor. A
tezepelumabbal kezelt serdiiléknél megfigyelt asztmas exacerbatio éves rataja 0,68 volt, szemben a
placebocsoportban mért 0,97 értékkel (rata arany 0,70; 95%-os Cl: 0,34; 1,46). A tezepelumabbal
kezelt serdiiléknél a FEV1 LS atlaganak valtozasa a kiindulasi értékhez képest 0,44 1 volt, szemben a
placebora megfigyelt 0,27 | értékkel (LS étlag kulénbség 0,17 I; 95%-os CI: -0,01; 0,35). A
farmakodinadmias valaszok a serdiil6knél a teljes vizsgalati populaciéhoz hasonldak voltak.

Az Eurodpai Gybgyszerigyntkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Tezspire vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen asztmaban (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozé informaciok).

CRSwWNP

Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkseg a gyermekek esetén minden korosztalynal mentességet ad a Tezspire
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen CRSWNP-ben (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informéciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A tezepelumab farmakokinetikaja hasonld az asztméas és a CRSWNP-ben szenved6 betegeknél.

A tezepelumab farmakokinetikaja a 2,1 mg és 420 mg kdzotti dézistartomanyban subcutan adagolast
kovetben dozisaranyos volt.

Felszivddas

A maximalis szérumkoncentracio egyszeri subcutan adagolast kovetden kortlbelil 3—-10 nap alatt
alakul ki. A populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a becsilt abszolt biohasznosulas koértlbeldil
77% volt. A biohasznosulds nem valtozott klinikailag jelentds mértékben az adagolas helyének
valtozasaval (hasfal, comb vagy felkar).

Eloszlas

Populacids farmakokinetikai elemzés alapjan, egy 70 kg-os egyén esetében a tezepelumab centralis és
periférias eloszlasi térfogata 3,9 I, illetve 2,2 | volt.

Biotranszformécio

A tezepelumab egy human monoklonalis antitest (IgG2X), amelyet a szervezetben széles kdrben jelen
Iévo proteolitikus enzimek bontanak le, és melyet a maj enzimjei nem metabolizalnak.
Eliminacio

Human monoklonalis antitestként, a tezepelumab intracellularis katabolizmussal eliminalodik, és
célreceptor altal medialt clearance-re utal6 bizonyiték nem all rendelkezésre. Populéciés
farmakokinetikai elemzés alapjan a tezepelumab becsiilt clearance-e egy 70 kg-0s egyén esetében
0,17 I/nap volt. Az eliminacios felezési id6 megkdzelitleg 26 nap volt.

Kildnleges betegcsoportok
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Eletkor, nem, rassz
Populécids farmakokinetikai elemzés alapjan az életkornak, a nemnek és a rassznak nem volt
klinikailag jelentGs hatasa a tezepelumab farmakokinetikajara.

TesttOmeg

Populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a nagyobb testtémeg alacsonyabb expozicidval tarsul. A
testtdmeg expoziciora gyakorolt hatdsa azonban nem befolyésolta jelent6sen a hatdsossagot vagy a
biztonségossagot, és nem igényel ddzismodositast.

Gyermekek és serdiilok

Populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a tezepelumab farmakokinetikajaban az asztméas
felnottek és 12-17 éves serdiilok kozott nem volt életkorral 6sszefiiggd klinikailag jelentds Kilonbség.
A tezepelumabot az asztma kezelésére 12 év alatti gyermekeknél, illetve a CRSWNP kezelésére 18 év
alatti gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgéltak (lasd 4.2 pont).

Idések (65 éves vagy idésebbek)
Populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a tezepelumab farmakokinetikajaban a 65 éves vagy
id6sebb és a fiatalabb betegek kozott nem volt klinikailag jelentds kiilonbség.

Vesekarosodas

A vesekarosodas tezepelumabra gyakorolt hatasanak értékelésére célzott klinikai vizsgélatot nem
végeztek. Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a tezepelumab clearance-e hasonlé volt enyhe
(kreatinin clearance 60 és < 90 ml/perc kozott), vagy mérsékelt vesekarosodasban szenvedé (kreatinin
clearance 30 és < 60 ml/perc kdzott) és normal vesefunkcidju (kreatinin clearance > 90 ml/perc)
betegeknél. A tezepelumabot sulyos vesekarosodasban (kreatinin clearance < 30 ml/perc) szenved6
betegeknél nem vizsgaltak, de a tezepelumab nem a vesén keresztil eliminalédik.

Majkarosodas

A majkarosodas tezepelumabra gyakorolt hatasanak értékelésére célzott klinikai vizsgalatot nem
végeztek. Az IgG monoklonalis antitestek elsdsorban nem a méjon keresztul drilnek ki; a majfunkcio
megvaltozasa varhat6an nem befolyasolja a tezepelumab clearance-ét. Populacios farmakokinetikai
elemzés alapjan a kiindulé&si majfunkcios biomarkerek GPT (méas néven ALAT), GOT (méas néven
ASAT és bilirubin) nem voltak hatassal a tezepelumab clearance-ére.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt dozistoxicitasi, beleértve a farmakoldgiai biztonsagossagi, a fertilitasi és a cynomolgus
majmokkal legfeljebb 300 mg/ttkg/hét (a maximalisan ajanlott human dézis [MRHD] klinikai
expoziciéjanak tdbb mint 100-szorosat eredményezd) ddzisban adagolt tezepelumabbal végzett
ePPDN (enhanced pre- and postnatal development) reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo
preklinikai adatok nem mutattak ki kilénleges kockéazatot az emberre nézve.

Majmoknal a tezepelumab, bar alacsony koncentracioban (< 1%), kivalasztodik az anyatejbe.

A tezepelumab egy monoklonalis antitest, ezért genotoxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem
végeztek.

6. GYOGYSZEREKESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

ecetsav (E 260)

L-prolin

poliszorbéat 80 (E 433)

natrium-hidroxid (pH beéllitasahoz)
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injekciohoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet mas gydgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam

3év

A Tezspire-t szobahdmérsékleten (20°C — 25°C) legfeljebb 30 napig lehet tarolni. A hiitészekrénybdl
torténd kivétel utan a Tezspire-t 30 napon belul fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiut6szekrényben tarolandd (2°C — 8°C). A hiitészekrénybdl torténd kivétel utani tarolast lasd a
6.3 pontban.

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskend6t/eloretoltott injekceids tollat tartsa a
dobozaban.

Nem fagyaszthatd! Nem szabad felrazni! Ne tegye ki héhatasnak!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

El6retoltott fecskendd

1,91 ml oldat egy szilikonozott, I. tipusu tivegbdl késziilt, eldretoltott fecskendd részegységben, amely
egy 27 G-s, 12,7 mm-es, rozsdamentes acélbdl készilt, specialis, vékonyfalu tiibél all, merev
tivédovel és brombutil dugattyaval ellatva. Az eldretoltott fecskendo részegysége tiivédovel és
meghosszabbitott ujjperemmel van ésszeszerelve.

Kiszerelési egységek:
1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas.

3 db (3 x 1 db) eldretoltott fecskendét tartalmazd gytijtéesomagolas.

El6retoltott injekcids toll

1,91 ml oldat egy szilikonozott, I. tipust tivegbdl késziilt, el6ret6ltott fecskendében, amely egy 27 G-s,
12,7 mm-es, rozsdamentes acélbol késziilt, specialis, vékonyfalu tiibdl all, tiivéddvel és dugattyuval
ellatva. Az el6retoltott injekcios toll az eléretoltott fecskendd részegységbol és a kézi, mechanikus
(rugds) injekcids eszkdzbdl all.

Kiszerelési egységek:
1 db eléretoltott injekeids tollat tartalmazo csomagolas.
3db (3 x 1 db) elbretoltott injekcios tollat tartalmazé gylijtéecsomagolas.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ez a gyogyszer kizarélag egyszeri alkalmazasra szolgal.

Az alkalmazas elott vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl és hagyja a Tezspire-t szobahdmérsékletiire
melegedni. Ez rendszerint 60 percig tart.

A Tezspire injekciot beadas el6tt szabad szemmel ellenérizni kell, hogy nem tartalmaz-e szabad
szemmel lathatd részecskéket, vagy nem szinez6dott-e el. A Tezspire injekcids oldat tiszta vagy
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opalos, szintelen vagy halvanysarga szinti. Nem szabad alkalmazni ezt a gyogyszert, ha zavaros,
elszinez6dott, vagy ha nagyméretii részecskéket vagy idegen, szabad szemmel is lathato
részecskéket tartalmaz.

A Tezspire eléretoltott fecskendd/eléretdltott injekeios toll alkalmazashoz torténd elokészitésére és

beadasara vonatkozo tovabbi informaciokat és utasitasokat a betegtajékoztato és az ,,Alkalmazasi
utasitas” tartalmazza.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/001 1 db eldretoltott fecskend6t tartalmazd csomagolas

EU/1/22/1677/002 3db (3 x 1 db) eléretsltott fecskend6t tartalmazo gytijtéesomagolas

EU/1/22/1677/003 1 db eléretoltott injekcids tollat tartalmazé csomagolés
EU/1/22/1677/004 3db (3 x 1 db) eléretsltott injekcios tollat tartalmazo gytijtéecsomagolas

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. szeptember 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE’LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

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

Thousand Oaks

California 91320

Egyesiilt Allamok

Immunex Rhode Island Corporation (tovabbiakban Amgen Rhode Island vagy ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Egyesiilt Allamok

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon belll kételes benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2

moduljaban leirt, jdvahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban

részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkez6 esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informdci6 érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelent6s valtozasdhoz vezethet, illetve (a

biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizéalasra iranyuld) Ujabb,
meghatéarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
tezepelumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott fecskendoként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ecetsav, L-prolin, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eloretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Itt nyissa fel

Kizardlag egyszeri alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato, nem szabad felrazni vagy hohatasnak kitenni!
A fénytdl vald védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/001 1 db eldretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tezspire 210 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ (GYUJTOCSOMAGOLAS) - BLUE
BOX-szal

1. AGYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
tezepelumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott fecskenddként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ecetsav, L-prolin, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
3 db (3x1 db) eldretoltott fecskendd gylijtéecsomagolasban

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Itt nyissa fel

Kizéroblag egyszeri alkalmazésra

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato, nem szabad felrazni vagy hohatasnak kitenni!
A fénytdl vald védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/002 3 db (3x1 db) eléretoltott fecskend6 gytijtéesomagolasban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tezspire 210 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

<Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.>

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ ELORETOLTOTT FECSKENDOHOZ (GYUJTOCSOMAGOLAS) - BLUE
BOX NELKUL

1. AGYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
tezepelumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott fecskenddként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ecetsav, L-prolin, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eldretoltott fecskendd. A gyijtéesomagolas része, egyenként nem hozhatok forgalomba.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Itt nyissa fel

Kizérolag egyszeri alkalmazésra

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato, nem szabad felrazni vagy hohatasnak kitenni!
A fénytdl vald védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/002 3 db (3x1 db) eléretoltott fecskend6 gytijtéesomagolasban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tezspire 210 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tezspire 210 mg injekcid
tezepelumab
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,91 mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
tezepelumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott injekcids tollanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ecetsav, L-prolin, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekeids toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyissa fel

Kizaroélag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd, nem szabad felrazni vagy héhatasnak kitenni!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eléretoltott injekcios tollat tartsa a dobozéban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/003 1 db eldretoltott injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tezspire 210 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ ELORETOLTOTT IJEKCIOS TOLLHOZ (GYUJTOCSOMAGOLAS) —
BLUE BOX-szal

1. AGYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
tezepelumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ecetsav, L-prolin, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
3 db (3x1 db) eldretoltott injekcios toll gylijtécsomagolasban

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyissa fel

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato, nem szabad felrazni vagy héhatasnak kitenni!
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A fényt6l valo védelem érdekében az eléretoltott injekcios tollat tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/004 3 db (3x1 db) eldretoltott injekcids toll gylijtécsomagolasban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tezspire 210 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLHOZ (GYUJTOCSOMAGOLAS) —
BLUE BOX NELKUL

1. AGYOGYSZER NEVE

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
tezepelumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

210 mg tezepelumabot tartalmaz 1,91 ml oldatban (110 mg/ml) eléretoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: ecetsav, L-prolin, poliszorbat 80, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekeios toll gylijtécsomagolasban. A gyijtdcsomagolas része, egyenként nem
hozhatok forgalomba.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyissa fel

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
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Nem fagyaszthatd, nem szabad felrazni vagy héhatasnak kitenni!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekcios tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1677/004 3 db (3x1 db) eldretoltott injekcids toll gylijtécsomagolasban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tezspire 210 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tezspire 210 mg injekcid
tezepelumab
Bor alé torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,91 mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
tezepelumab

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének mddjairol a 4. pont végen (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé

egészségugyi szakemberhez.
. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Tezspire és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivalok a Tezspire alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tezspire-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tezspire-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SuhkrwdE

1. Milyen tipusu gydégyszer a Tezspire és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Tezspire és hogyan hat?

A Tezspire hatéanyaga a tezepelumab, amely egy monoklonalis ellenanyag. Az ellenanyagok olyan
fehérjék, amelyek felismerik és hozzakotédnek egy, a szervezetben 1év6 specifikus célvegyiilethez,
amely a tezepelumab esetében egy thymus stromalis lymphopoietin (TSLP) nevii fehérje. A TSLP
kulcsfontossagu szerepet jatszik az asztma és az orrpolipokkal jard, kronikus orrnyalkahartya- és
orrmellékiireg-gyulladas (CRSWNP) jeleihez és tiineteihez vezeto 1égati gyulladasok el6idézésében. A
TSLP miikodésének gatlasaval ez a gyogyszer hozzajarul a gyulladas, valamint az asztma és a
CRSWNP tiineteinek csokkentéséhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Tezspire?

Asztma

A Tezspire-t egyéb asztma elleni gydgyszerekkel egyutt sulyos asztma kezelésére alkalmazzak
felnotteknél és 12, életéviiket betdltott serdiiloknél, amikor a jelenleg alkalmazott asztma elleni
gyogyszerek nem képesek a betegség kezelésére.

CRSwWNP
A Tezspire-t mas gyogyszerekkel egylitt a CRSWNP kezelésére is alkalmazzak feln6tteknél.

Hogyan segithet a Tezspire?

Asztma

A Tezspire csokkentheti az On altal tapasztalt asztmas rohamok szamat, javithatja a légzést és
csokkentheti az asztmas tiineteket.
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CRSwWNP

A Tezspire csokkentheti a polipok méretét és javitja a tiineteket, ezen belll az orrdugulést és a
szaglascsokkenést. A Tezspire csokkentheti a szajon at szedett kortikoszteroidok €s a muitét
szlikségesséeget is.

2. Tudnivalok a Tezspire alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Tezspire-t

o ha allergias a tezepelumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.
Amennyiben ez igaz Onre, vagy nem biztos benne, kérdezze meg kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Tezspire alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

o A Tezspire nem rohamoldé gyogyszer. Ne hasznalja hirtelen fellép6 asztmas roham kezelésére.

o Ha asztmaja nem javul vagy sulyosbodik az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelés alatt,
beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

o Figyeljen az allergias reakcidk tlineteire. Az olyan gyogyszerek, mint a Tezspire egyes
embereknél stlyos allergias reakcidkat okozhatnak. Ezen reakcidk jelei valtozdak lehetnek, de
eléfordulhat az arc, a nyelv vagy a szaj duzzanata, légzési problémak, szapora szivverés, ajulas,
szédulés, szédulésérzés, csalankiiités és borkiiités. Ha ezeknek a jeleknek barmelyikét észleli,
azonnal forduljon orvoshoz vagy egészségiigyi szakemberhez.

Beszéljen kezelorvosaval arrol, hogy hogyan ismeri fel az allergia korai tiineteit, és hogyan
kezelje ezeket a reakciokat, ha azok jelentkeznek.

o A Tezspire alkalmazéasa soran figyeljen a lehetséges silyos fertozésre utalo jelekre, mint
példaul:
- laz, influenzaszer tiinetek, éjszakai izzadas;
- nem mulé kbhdgés;
- meleg, voros és fajdalmas bor vagy fajdalmas, holyagos borkiiités.
Ha ezeknek a jeleknek barmelyikét észleli, forduljon orvoshoz vagy egészségiigyi
szakemberhez vagy azonnal kérjen orvosi segitséget.

Ha Onnek siilyos fert6zése van, beszéljen kezel6orvosaval a Tezspire alkalmazasa elétt.

o Figyeljen a szivmiikodéssel osszefiiggé eseményre utalo tinetekre, mint példaul:
- mellkasi fajdalom;
- légszomj;
- &ltalanos rossz kozérzet, betegség érzete vagy jo kdzérzet hianya;
- szédllésérzés vagy ajulés.
Ha ezen tunetek barmelyikét észleli, forduljon orvoshoz vagy egészséguigyi szakemberhez
vagy azonnal kérjen orvosi segitséget.

o Ha Onnek parazitafertézése van, vagy olyan teriileten él (vagy olyan teriiletre utazik), ahol a
parazitafertézések gyakoriak, beszéljen kezeldorvosaval. A Tezspire gyengitheti szervezetének
bizonyos tipusu parazitafertézésekkel szembeni védekezoképességét.

Minden alkalommal, amikor Uj doboz Tezspire-t kap
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. [rja fel a kiilsé dobozon és az elSretoltott fecskendd cimkéjén szerepld nevet és gyartasi tétel
szdmot, €s ezt az informaciot tartsa biztonsagos helyen. Késébb megkérdezhetik Ontdl ezt az
informaciot.

Gyermekek

Asztma

Ne adja ezt a gyogyszert 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek asztma kezelésére, mert a gyogyszer
biztonsagossaga és hatasossaga a gyermekek ezen korcsoportjaban nem ismert.

CRSWNP

Ne adja ezt a gyogyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek CRSWNP kezelésére,
mert a gyodgyszer biztonsagossaga és hatasossaga a gyermekek és serdiil6k ezen korcsoportjadban nem
ismert.

Egyéb, asztma elleni gyégyszerek

o Ne hagyja hirtelen abba az egyéb asztma elleni gydgyszereinek alkalmazasat, amikor elkezdi
alkalmazni a Tezspire-t. Ez kiilénosen fontos, ha On szteroidokat (kortikoszteroidoknak is
nevezik) alkalmaz. Ezen gydgyszerek alkalmazésat csak fokozatosan szabad abbahagyni,
kezel6orvosa feliigyelete mellett és a Tezspire-kezelésre adott valaszreakcioja alapjan.

Egyéb gyogyszerek és a Tezspire

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
. a nemrégiben kapott, valamint tervezett véddoltasrol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

o Ne alkalmazza a Tezspire-t terhesség alatt, csak akkor, ha kezel6orvosa ezt javasolja. Nem
ismert, hogy a Tezspire karosithatja-e a magzatat.

o A Tezspire kivélasztodhat az anyatejbe. Ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog,
beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valdszin(i, hogy a Tezspire befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Tezspire natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 210 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Tezspire L-prolint tartalmaz

Ez a gyogyszer 210 mg-os adagonként 48 mg L-prolint tartalmaz, ami 25 mg/ml-nek felel meg. Az L-
prolin kéros lehet a hiperprolinémis betegek szaméara — ez egy ritka genetikai betegség, amikor az L-
prolin felhalmozédik a szervezetben. Mondja el kezeldorvosanak, ha Onnek vagy gyermekének
hiperprolinémiéja van, és ne hasznalja ezt a gyogyszert, kivéve akkor, ha kezeldorvosa javasolta.

A Tezspire poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 210 mg-os adagonként 0,19 mg poliszorbat 80-at tartalmaz, ami 0,1 mg/ml-nek felel
meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Mondja el kezeléorvosanak, ha Onnek vagy
gyermekének barmilyen ismert allergiaja van.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Tezspire-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

A Tezspire-t injekcioban, a bér ala kell beadni (szubkutén).

Asztma
Felnéttek és 12. életéviket betdltott gyermekek és serdiilok:
o Az ajanlott adag 210 mg (1 injekcid) 4 hetenként.

CRSwWNP
18. életéviiket betoltott felnottek:
o Az ajanlott adag 210 mg (1 injekcid) 4 hetenként.

KezelGorvosa vagy a gondozasat vegzo egeszsegiigyi szakember fogja eldonteni, hogy beadhatja-e
sajat maganak vagy gondozéja beadhatja-e Onnek az injekciét. Amennyiben igen, On vagy az On
gondozdja képzésben részesiil, hogyan kell helyesen elékésziteni és beadni a Tezspire injekciot.

Mielott beadja maganak a Tezspire injekciodt, figyelmesen olvassa el a Tezspire el6retoltott fecskendo
,Alkalmazasi utasitasat”. Ezt minden alkalommal tegye meg, amikor Gjabb receptet valt ki, mert (]
informaciok is lehetnek benne.

Ne hasznélja méssal kdzdsen a Tezspire eléretoltott fecskenddket és egy fecskenddt egynél tobbszor
ne hasznaljon.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tezspire-t

o Ha elfelejtett beadni egy adag injekciot, a leheté leghamarabb adja be az adagot. Ezutan adja be
a kovetkezd injekciot a kovetkez6 tervezett beadasi napon.

o Ha nem vette észre a kovetkez6 adag beadasanak esedékes idépontja elétt, hogy elfelejtett
beadni egy adagot, egyszeriien adja be a kovetkez6 adagot a tervezett idépontban. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara.

o Ha nem biztos benne, hogy mikor kell beadni a Tezspire injekciot, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha idé el6tt abbahagyja a Tezspire alkalmazésat

o Ne hagyja abba a Tezspire alkalmazasat anélkiil, hogy ezt el6sz6r megbeszélné a
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel. A
Tezspire-kezelés megszakitasa vagy leéllitasa a tiinetek vagy a ronamok visszatérését idézheti
eld.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos allergias reakcidék

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha Ugy gondolja, hogy allergias reakcidja lehet. Ilyen reakcidk
felléphetnek orékon belll vagy napokkal az injekci6 alkalmazésa utan.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
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o allergias reakciok, beleértve a sulyos allergias reakciot (anafilaxia)
a tiinetek altaldban a kovetkezok:
o azarc, anyelv vagy a szaj duzzanata,
o légzési problémak, szapora szivverés,
o 4julés, szédulés, szédiilésérzés.

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

o torokfajas

o borkitités

o izlileti fajdalom

o az injekcid beadasi helyén fellép6 reakcioé (Ugymint borpir, duzzanat és fajdalom)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tezspire-t tarolni?

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

o A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

o Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

o A fényt6l vald védelem érdekében az eléretdltott fecskendé6t tartsa eredeti dobozaban.

o A Tezspire-t szobahdmérsékleten (20°C — 25°C), az eredeti dobozéaban legfeljebb 30 napig lehet
tarolni. Ha a Tezspire mar szobahémérsékletiire melegedett, ne tegye vissza a hiitészekrénybe!
A 30 napnal hosszabb ideig szobahdmérsékleten tarolt Tezspire-t biztonsagosan meg kell
semmisiteni.

o Ne razza fel, ne fagyassza le, és ne tegye ki héhatasnak!

o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha leesett vagy megsériilt, vagy a dobozon 1év6 biztonsagi zarés
séralt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tezspire?

o A készitmény hatéanyaga a tezepelumab.

o Egyéb Gsszetevok az ecetsav (E 260), L-prolin, poliszorbat 80 (E 433), natrium-hidroxid és
injekcidhoz valé viz.
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Milyen a Tezspire killeme és mit tartalmaz a csomagolas
A Tezspire tiszta vagy opalos, szintelen vagy halvanysérga oldat.

A Tezspire 1 darab egyszer hasznalatos el6ret6ltott fecskendot tartalmazo csomagolasban vagy
3 darab (3x 1 db) eléretoltott fecskendbt tartalmazo gytijtéecsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertélje

Svédorszag

Gyarto

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Temn.: +359 24455000 Tel/Tel: +322 370 48 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

EAAGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
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Tél: +331 4129 40 00

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

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

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TmA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +351 21 434 61 00

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

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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
tezepelumab

Ez az ,,Alkalmazasi utasitas” tartalmazza a Tezspire helyes beadaséara vonatkozé informéacidkat.

A Tezspire eléretoltott fecskendd alkalmazisa elétt az Ont kezeld egészségiigyi szakembernek meg
kell mutatnia Onnek vagy az On gondozojanak, hogy hogyan alkalmazza azt helyesen.

A Tezspire eléretoltott fecskendé alkalmazasanak elkezdése el6tt, és minden egyes alkalommal,
amikor tijabb receptet valt ki, olvassa el ezt az ,,Alkalmazasi utasitas”-t. Uj informéciok is
lehetnek benne. Ez az informaci6 nem helyettesiti azt, hogy beszéljen az Ont kezeld egészségiigyi
szakemberrel a betegségérol és az On kezelésérdl.

Ha Onnek vagy az On gondozéjanak barmilyen kérdése van, beszéljen az Ont kezelé egészségiigyi
szakemberrel.

Fontos informéaciok, amiket Onnek tudnia kell a Tezspire beadasa el6tt

A Tezspire-t hiitoszekrényben 2°C — 8°C-on, az eredeti dobozaban kell tarolni, amig készen
nem all a felhasznalasara. A Tezspire-t 20°C — 25°C-on szobahémérsékleten, legfeljebb 30 napig
lehet tarolni az eredeti dobozaban.

Ha egyszer a Tezspire mar szobahdmérsékletiire melegedett, ne tegye vissza a hiitészekrénybe!
Dobja ki (semmisitse meg) a Tezspire-t, ha 30 napnal hosszabb ideig szobahémérsékleten taroltak
(lasd 10. 1épés).

Ne alkalmazza a Tezspire eldretoltott fecskendot, ha: Ne razza fel az el6ret6ltott fecskendojét.
e megfagyott, Ne hasznalja massal kdzdsen az
o |eesett vagy megsérilt, eldretoltott fecskend6jét és ne hasznalja
e adobozon levé biztonsagi zaras sériilt, egynél tobbszor.
e alejarati idon (EXP) tul. Ne tegye ki h6hatasnak a Tezspire

el6retoltott fecskendot.

Ha a fentiek barmelyike megtorténik, dobja el a fecskendot egy nem atsziirhaté falu, az éles
eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyba, és hasznaljon egy Uj Tezspire eléretoltott fecskend6t.
Minden egyes Tezspire eléretoltott fecskendd 1 adag Tezspire-t tartalmaz, ami kizardlag egyszeri
alkalmazasra szolgal.

A Tezspire eléretoltott fecskendé és minden gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A Tezspire-t kizarolag a bor ala (szubkutan) kell beadni.

Az On Tezspire eléretoltott fecskenddje
Ne vegye le addig a tlivéd6 kupakot, amig az utasitasok 7. |épéséhez nem ér, és készen nem all a
Tezspire befecskendezésére.

Ne érintse meg a biztonsagi tlivédo aktivald kapcesot, hogy elkeriilje a biztonsagi eszkoz (tiivédod) tul
korai aktivalodasat.
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Hasznalat elott Hasznalat utan

Biztonsagi tiivéda Ellen6rzé Lejarati id6t
aktivalo kapocs abla mutat6 cimke

Dugattyu
fej

Dugatty Fecskendd Tlivédo Dugattyu T{ivédo
test kupak kupak

Ujjtdmasz T4

Eldkésziiletek a Tezspire beadasahoz
1. [épés — Készitse el6 a sziikséges dolgokat

1 db Tezspire eléretdltott fecskendd a hiitészekrénybdl,

1 db alkoholos tor16,

1 db vattacsomo vagy géz,

1 db kis kétszer (opcionalis),

1 db nem atszarhato falf, éles eszk6zok tarolasara szolgalo tartaly. A hasznalt eléretoltott
fecskend6 biztonsagos kidobasara (megsemmisitésére) vonatkoz6 informaciokat 1asd a
10. 1épéshen.

Eléretoltott fecskendd Alkoholos torld Vattacsomo, Kotszer Eles eszkdzok
vagy géz eldobéaséara
szolgalo tartaly

2. l1épés — A Tezspire eléretoltott fecskendé hasznalatra torténé elokészitése

Az injekcié beadasa eldtt hagyja a Tezspire-t korulbelul

60 percen keresztll, vagy akar hosszabb ideig (legfeljebb

30 napig) 20°C — 25°C-on szobahémérsékleten felmelegedni.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa az

eredeti dobozaban.

Soha ne melegitse az eléretoltott fecskendét semmilyen mas modon!

Ne melegitse azt példaul mikrohullamu siitében vagy forré vizben, ne
tegye ki kozvetlen napsugarzasnak, vagy ne tegye azt mas héforrasok
kozelébe.

Ne tegye vissza a Tezspire-t a hiitdszekrénybe, ha mar szobahdmérsékletlire melegedett! Dobja ki
(semmisitse meg) a Tezspire-t, ha 30 napnal hosszabb ideig szobahémérsékleten taroltak.

Ne vegye le addig a tiivédd kupakot, amig az utasitasok 7. Iépéséhez nem ér.

3. Iépés — Vegye ki az eloretoltott fecskendot

Fogja meg a fecskendé testét, hogy kiemelje az el6retoltott fecskenddt a dobozabdl. Ne a
dugattyanal fogja meg az eldretoltott fecskend6t.
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Fecskend6

/test

4. 1épés — Ellendrizze az eléretoltott fecskendot

Ellenérizze, hogy az eléretoltott fecskendd nem sériilt-e. Ne
hasznalja az eldretdltott fecskendot, ha az sériilt.

Ellendrizze az eléretoltott fecskenddn szerepld lejarati idt. Ne
hasznalja az eldretoltott fecskend6t a lejarati idén tal.

Az ellen6rzé nyilason keresztiil nézze meg a folyadékot. Az
oldatnak tisztanak és szintelennek vagy halvanysargéanak kell
lennie.

Ne adja be a Tezspire injekci6t, ha a folyadék zavaros vagy
elszinez6dott, vagy nagy részecskéket tartalmaz.

Kis légbuborékokat is lathat a folyadékban. Ez normalis jelenség.

Emiatt semmit sem kell tennie.

A Tezspire injekcio beadéasa
5. 1épés — Valassza ki az injekcié beadasi helyét

Ha Onmaganak adja be az injekcidt, az injekcié beadasanak
javasolt helye a combja eliils6 felszine vagy a hasfala also fele.
Ne adja be az injekciét a sajat karjaba.
A gondozd megszirhatja Ont a felkarjan, a combjan vagy a
hasfalan.
Minden injekcidhoz valasszon egy masik helyet, ami legalabb
3 cm-rel tavolabb van az utols6 injekcio beadasi helyetol.
Ne adja be injekciét:
o akoldoke kordli 5 cm-es terlletbe,
e oda, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, hamlik vagy
kemény,
hegekbe vagy sériilt bérbe,
e ruhan keresztiil.

Lejarati id6

Kizarélag
gondozd
adhatja
ide

6. Iépés — Mossa meg a kezét és tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos torlével. Hagyja a

levegdn megszaradni.
Az injekcio beadasa el6tt ne érintse meg a megtisztitott tertletet.
Ne legyezze, és ne fljja a megtisztitott teruletet!
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7. |épés — Hizza le a tiivédé kupakot

Ne tavolitsa el a tiivéd6 kupakot, amig nem all készen az injekcio

beadasara!l

Egy kézzel fogja meg a fecskendd testét, és a masik kezével
ovatosan, egyenesen huzza le a tiivédd kupakot.
A tiivédo kupak eltavolitasa kozben ne fogja meg a dugattydt

vagy a dugattyu fejét.

Tegye félre a tiivédd kupakot és késébb dobja ki.
Lathat egy csepp folyadékot a tii végén. Ez normalis jelenség.
Ne nyuljon a tiih6z, és ne hagyja, hogy az barmihez is

hozzéérjen!

Ne tegye vissza a tlivédo kupakot a fecskenddre!

8. Iépés — Adja be a Tezspire injekciot

Tartsa az eloretoltott fecskendot az egyik kezében, a képen

lathaté maodon.

A masik kezével dvatosan csipje reddbe azt a borteriiletet, ahova

be akarja adni az injekcidt. Ett6l a bér tomorebb lesz.
Ne nyomja be a dugattyu fejet, amig a tii nincs a bérben!
Soha ne hizza vissza a dugattyu fejet!

A Tezspire injekci6 beadasahoz kdvesse az a, b és ¢ abrakon 16v6

[épéseket.

N
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45 fokos szdgben teljesen
szUrja be a tiit az Gsszecsipett
boérbe.

Ne prébalja megvaltoztatni az
eléretoltott fecskendo
pozicidjat, miutan beszurta a
borbe.

A hiivelykujjaval nyomja be a
dugattyu fejet.

Utkézésig nyomja be, hogy
biztosan az dsszes gyogyszert
befecskendezze.

9. 1épés — Ellendrizze az injekcio beadasi helyét
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Mikozben a tit kihtzza a

borbdl, tartsa a hiivelykujjaval
benyomva a dugattyu fejet.
Lassan engedje fel a dugattydt,
ekozben a tlivédo befedi a tiit.



Egy kis mennyiségii vért vagy folyadekot lathat az injekcio
beadasi helyén. Ez normalis jelenség.

Ovatosan nyomjon egy vattacsomét vagy gézlapot a borére, amig
a vérzés el nem all.

Ne dorzsolje az injekcid beadéasi helyét. Ha sziikséges, fedje az
injekcid beadasi helyét egy kis kotéssel.

A Tezspire megsemmisitése
10. Iépés — A hasznalt eléretoltiott fecskendd biztonsagos eldobasa

Minden eldretoltott fecskendd egyszeri adag Tezspire-t tartalmaz,
és nem lehet ismét felhasznalni. Ne tegye vissza a tlivéd6
kupakot az eléretoltott fecskendore.

A hasznalat utdn azonnal tegye a hasznalt eléretoltott fecskend6t
és a tlivédo kupakot egy éles eszk6zok tarolasara szolgald
tartalyba. Az egyéb hasznalt kellékeket dobja a haztartasi
hulladékba.

Ne dobja az eléret6ltott fecskend6t a haztartasi hulladékba.

.....

A teli tartalyt az Ont kezel6 egészségiigyi szakember vagy a gydgyszerész utasitasainak
megfeleléen semmisitse meg.

Ne dobja az éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt a haztartasi hulladékba, kivéve, ha a helyi
kodzosségi iranyelvek ezt megengedik.

Ne hasznositsa Ujra a hasznalt, éles eszkdzok tarolasara szolgald tartalyt.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban
tezepelumab

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének mddjairol a 4. pont végen (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé

egészségugyi szakemberhez.
. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Tezspire és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivalok a Tezspire alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tezspire-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tezspire-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SuhkrwdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Tezspire és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Tezspire és hogyan hat?

A Tezspire hatéanyaga a tezepelumab, amely egy monoklonalis ellenanyag. Az ellenanyagok olyan
fehérjék, amelyek felismerik és hozzakotddnek egy, a szervezetben 1€vo specifikus célvegyiilethez,
amely a tezepelumab esetében egy thymus stromalis lymphopoietin (TSLP) nevii fehérje. A TSLP
kulcsfontossagu szerepet jatszik az asztma és az orrpolipokkal jard, kronikus orrnyalkahartya- és
orrmellékiireg-gyulladas (CRSWNP) jeleihez és tiineteihez vezeto 1égati gyulladasok el6idézésében. A
TSLP miikodésének gatlasaval ez a gyogyszer hozzajarul a gyulladas, valamint az asztma és a
CRSwWNP tineteinek csokkentéséhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Tezspire?

Asztma

A Tezspire-t egyéb asztma elleni gydgyszerekkel egyutt sulyos asztma kezelésére alkalmazzak
felnotteknél és 12. életéviiket betdltott serdiiloknél, amikor a jelenleg alkalmazott asztma elleni
gyogyszerek nem képesek a betegség kezelésére.

CRSwWNP
A Tezspire-t mas gyogyszerekkel egylitt a CRSWNP kezelésére is alkalmazzak feln6tteknél.

Hogyan segithet a Tezspire?

Asztma

A Tezspire csokkentheti az On &ltal tapasztalt asztmas rohamok szamat, javithatja a légzést és
csokkentheti az asztmas tiineteket.
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CRSWNP

A Tezspire csokkentheti a polipok méretét és javitja a tiineteket, ezen belll az orrdugulést és a
szaglascsokkenést. A Tezspire csokkentheti a szajon at szedett kortikoszteroidok és a miitét
szlikségesséeget is.

2. Tudnivalok a Tezspire alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tezspire-t

o ha allergias a tezepelumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.
Amennyiben ez igaz Onre, vagy nem biztos benne, kérdezze meg kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Tezspire alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

o A Tezspire nem rohamoldé gyogyszer. Ne hasznalja hirtelen fellép6 asztmas roham kezelésére.

o Ha asztmaja nem javul vagy sulyosbodik az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelés alatt,
beszéljen kezelforvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

o Figyeljen az allergias reakcidk tlineteire. Az olyan gydgyszerek, mint a Tezspire egyes
embereknél stlyos allergias reakcidkat okozhatnak. Ezen reakcidk jelei valtozdak lehetnek, de
eléfordulhat az arc, a nyelv vagy a szaj duzzanata, 1égzési problémak, szapora szivverés, ajulas,
szédulés, széduléserzés, csalankiiités és borkiiités. Ha ezeknek a jeleknek barmelyikét észleli,
azonnal forduljon orvoshoz vagy egészségiigyi szakemberhez.

Beszéljen kezelGorvosaval arrol, hogy hogyan ismeri fel az allergia korai tlineteit, és hogyan
kezelje ezeket a reakciokat, ha azok jelentkeznek.

o A Tezspire alkalmazéasa soran figyeljen a lehetséges stlyos fertozésre utalo jelekre, mint
példaul:
- laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas;
- nem mulé kbhdgés;
- meleg, voros és fjdalmas bor vagy fajdalmas, holyagos borkiiités.
Ha ezeknek a jeleknek barmelyikét észleli, forduljon orvoshoz vagy egészségugyi
szakemberhez vagy azonnal kérjen orvosi segitséget.

Ha Onnek siilyos fert6zése van, beszéljen kezel6orvosaval a Tezspire alkalmazasa elétt.

o Figyeljen a szivmiikodéssel osszefiiggé eseményre utald tlinetekre, mint példaul:
- mellkasi f4jdalom;
- légszomj;
- altalanos rossz kozérzet, betegség érzete vagy jo kdzérzet hianya;
- szédllésérzés vagy ajulés.
Ha ezen tiinetek barmelyikét észleli, forduljon orvoshoz vagy egészségugyi szakemberhez
vagy azonnal kérjen orvosi segitséget.

o Ha Onnek parazitafertozése van, vagy olyan teriileten él (vagy olyan teriiletre utazik), ahol a
parazitafertézések gyakoriak, beszéljen kezeldorvosaval. A Tezspire gyengitheti szervezetének
bizonyos tipusu parazitafertézésekkel szembeni védekezoképességét.

Minden alkalommal, amikor Gj doboz Tezspire-t kap
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o [rja fel a kiilsé dobozon és az eléretdltott injekcios toll cimkéjén szerepld nevet és gyartasi tétel
szdmot, €s ezt az informaciot tartsa biztonsagos helyen. Késébb megkérdezhetik Ontdl ezt az
informaciot.

Gyermekek

Asztma

Ne adja ezt a gyogyszert 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek asztma kezelésére, mert a
gyogyszer biztonsagossaga és hatasossaga a gyermekek ezen korcsoportjaban nem ismert.

CRSWNP

Ne adja ezt a gyogyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek CRSWNP kezelésére,
mert a gyodgyszer biztonsagossaga és hatasossaga a gyermekek és serdiil6k ezen korcsoportjadban nem
ismert.

Egyéb, asztma elleni gyégyszerek

o Ne hagyja hirtelen abba az egyéb asztma elleni gydgyszereinek alkalmazasat, amikor elkezdi
alkalmazni a Tezspire-t. Ez kiilénosen fontos, ha On szteroidokat (kortikoszteroidoknak is
nevezik) alkalmaz. Ezen gydgyszerek alkalmazésat csak fokozatosan szabad abbahagyni,
kezel6orvosa feliigyelete mellett és a Tezspire-kezelésre adott valaszreakcioja alapjan.

Egyéb gyogyszerek és a Tezspire

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
o a nemrégiben kapott, valamint tervezett véddoltasrol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

o Ne alkalmazza a Tezspire-t terhesség alatt, csak akkor, ha kezel6orvosa ezt javasolja. Nem
ismert, hogy a Tezspire karosithatja-e a magzatot.

o A Tezspire kivélasztodhat az anyatejbe. Ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog,
beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valdszin(i, hogy a Tezspire befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Tezspire natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 210 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Tezspire L-prolint tartalmaz

Ez a gyogyszer 210 mg-os adagonként 48 mg L-prolint tartalmaz, ami 25 mg/ml-nek felel meg. Az L-
prolin kéros lehet a hiperprolinémis betegek szaméara — ez egy ritka genetikai betegség, amikor az L-
prolin felhalmozédik a szervezetben. Mondja el kezeldorvosanak, ha Onnek vagy gyermekének
hiperprolinémiéja van, és ne hasznalja ezt a gyogyszert, kivéve akkor, ha kezeldorvosa javasolta.

A Tezspire poliszorbatot tartalmaz

Ez a gyogyszer 210 mg-os adagonként 0,19 mg poliszorbat 80-at tartalmaz, ami 0,1 mg/ml-nek felel
meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Mondja el kezeldorvosénak, ha Onnek vagy
gyermekének barmilyen ismert allergiaja van.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Tezspire-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

A Tezspire-t injekcioban, a bér ala kell beadni (szubkutén).

Asztma
Felnéttek és 12. életéviket betdltott gyermekek és serdiilok:
o Az ajanlott adag 210 mg (1 injekcid) 4 hetenként.

CRSwWNP
18. életéviiket betoltott felnottek:
Az ajénlott adag 210 mg (1 injekcid) 4 hetenként.

Kezelborvosa vagy a gondozasat vegzo egeszsegiigyi szakember fogja eldonteni, hogy beadhatja-e
sajat maganak vagy gondozoja beadhatja-e Onnek az injekciét. Amennyiben igen, On vagy az On
gondozdja képzésben részesiil, hogyan kell helyesen elokésziteni és beadni a Tezspire injekciot.

Miel6tt beadja maganak a Tezspire injekciot, figyelmesen olvassa el a Tezspire eléretoltott injekcios
toll ,,Alkalmazasi utasitasat”. Ezt minden alkalommal tegye meg, amikor Gjabb receptet valt ki, mert U]
informéaciok is lehetnek benne.

Ne hasznalja massal k6z6sen a Tezspire eldretoltott injekcids tollat és egynél tébbszoér ne hasznélja az
eléretoltott injekcids tollat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tezspire-t

o Ha elfelejtett beadni egy adag injekciot, a leheté leghamarabb adja be az adagot. Ezutan adja be
a kovetkez0 injekciot a kovetkez tervezett beadasi napon.

o Ha nem vette észre a kovetkez6 adag beadasanak esedékes idépontja elétt, hogy elfelejtett
beadni egy adagot, egyszeriien adja be a kovetkez6 adagot a tervezett idépontban. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

o Ha nem biztos benne, hogy mikor kell beadni a Tezspire injekciot, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha idé el6tt abbahagyja a Tezspire alkalmazésat

o Ne hagyja abba a Tezspire alkalmazasat anélkiil, hogy ezt el6sz6r megbeszélné a
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel. A
Tezspire-kezelés megszakitasa vagy ledllitasa a tiinetek vagy a rohamok visszatérését idézheti
elo.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségugyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos allergias reakciok

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha (gy gondolja, hogy allergias reakcidja lehet. llyen reakciok
felléphetnek 6rakon bellll vagy napokkal az injekcié alkalmazasa utan.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
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o allergias reakciok, beleértve a sulyos allergias reakciot (anafilaxia)
a tiinetek altaldban a kovetkezok:
o azarc, anyelv vagy a szaj duzzanata,
o légzési problémak, szapora szivverés,
o 4julds, szédulés, szédilésérzes.

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

o torokféjas,

o borkitités,

o izlileti fajdalom,

o az injekcio beadasi helyén fellépd reakciod (gymint borpir, duzzanat és fajdalom).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tezspire-t tarolni?

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

o A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolsé napjéra vonatkozik.

o Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

o A fényt6l valo védelem érdekében az eléretdltott injekcios tollat tartsa eredeti dobozaban.

o A Tezspire-t szobahdmérsékleten (20°C — 25°C), az eredeti dobozéaban legfeljebb 30 napig lehet
tarolni. Ha a Tezspire mar szobahémérsékletiire melegedett, ne tegye vissza a hiitészekrénybe!
A 30 napnal hosszabb ideig szobahdmérsékleten tarolt Tezspire-t biztonsagosan meg kell
semmisiteni.

o Ne razza fel, ne fagyassza le, és ne tegye ki héhatasnak!

o Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha leesett vagy megsériilt, vagy a dobozon 1év6 biztonsagi zarés
séralt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tezspire?

o A készitmény hatéanyaga a tezepelumab.

o Egyéb Osszetevok az ecetsav (E 260), L-prolin, poliszorbat 80 (E 433), natrium-hidroxid és
injekcidhoz valé viz.
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Milyen a Tezspire killeme és mit tartalmaz a csomagolas
A Tezspire tiszta vagy opalos, szintelen vagy halvanysérga oldat.

A Tezspire 1 darab egyszer hasznalatos el6éret6ltott injekcios tollat tartalmazé csomagolasban vagy
3 darab (3x 1 db) eléretoltott injekcios tollat tartalmazo gytijtdcsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sdodertélje

Svédorszag

Gyarto

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Temn.: +359 24455000 Tel/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

EAAGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
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Tél: +331 4129 40 00

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

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

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop Oapuokevtikn Atd
TmA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +351 21 434 61 00

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

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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 25737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas

Tezspire 210 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
tezepelumab

Ez az ,,Alkalmazasi utasitas” tartalmazza a Tezspire helyes beadaséara vonatkozé informéacidkat.

A Tezspire eléretoltott injekcios toll alkalmazasa eldtt az Ont kezeld egészségiigyi szakembernek
meg kell mutatnia Onnek vagy az On gondozdjanak, hogy hogyan alkalmazza azt helyesen.

A Tezspire eloretoltott injekcios toll alkalmazasanak elkezdése elétt, és minden egyes
alkalommal, amikor tjabb receptet valt ki, olvassa el ezt az ,,Alkalmazasi utasitas”-t. Uj
informaciok is lehetnek benne. Ez az informacié nem helyettesiti azt, hogy beszéljen az Ont kezeld
egészségiigyi szakemberrel a betegségérdl és az On kezelésérdl.

Ha Onnek vagy az On gondozoéjanak barmilyen kérdése van, beszéljen az Ont kezeld egészségiigyi
szakemberrel.

Fontos informaciok, amiket Onnek tudnia kell a Tezspire beadasa elétt

A Tezspire-t hiitoszekrényben 2°C — 8°C-on, az eredeti dobozaban kell tarolni, amig készen
nem all a felhasznalasara. A Tezspire-t 20°C — 25°C-on szobahémérsékleten, legfeljebb 30 napig
lehet tarolni az eredeti dobozaban.

Ha egyszer a Tezspire mar szobahomérsékletiire melegedett, ne tegye vissza a hiitészekrénybe!
Dobja ki (semmisitse meg) a Tezspire-t, ha 30 napnal hosszabb ideig szobahémérsékleten taroltak
(lasd 10. 1épés).

Ne alkalmazza a Tezspire el6retoltott injekcios tollat, ha: Ne razza fel az el6ret6ltott injekcios tollat.
e megfagyott, Ne hasznalja massal kdzdsen az
o leesett vagy megsériilt, eldretoltott injekcios tollat és ne hasznélja
e adobozon levé biztonsagi zaras sérilt, egynel tbbpszb’r. .
e alejarati idon (EXP) tul. Ne tegye ki h6hatasnak a Tezspire

eléretoltott injekcios tollat.

Ha a fentiek barmelyike megtorténik, dobja el az eléretoltott injekceios tollat egy nem atszurhato fald,
az éles eszkozok tarolasara szolgalod tartalyba, és hasznaljon egy 0j Tezspire eléretoltott injekcios
tollat.

Minden egyes Tezspire eléretoltott injekcios toll 1 adag Tezspire-t tartalmaz, ami kizarolag egyszeri
alkalmazasra szolgal.

A Tezspire eloretoltott injekcios toll és minden gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A Tezspire-t kizarolag a bor ala (szubkutan) kell beadni.

Az On Tezspire el6retdltott injekciés tolla

Ne vegye le addig a kupakot, amig az utasitisok 6. 1épésehez nem ér, és készen nem all a Tezspire
befecskendezésére.

Hasznalat elott Hasznalat utan
Ellen6rzo
ablak
| |
Lejarati id6t Folyékony Kupak Narancssarga Narancssarga
mutaté cimke gyogyszer dugattyd biztonsagi

tlvédo
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Elokésziiletek a Tezspire beadasahoz
1. Iépés — Készitse elo a sziikséges dolgokat

e 1 db Tezspire eléretdltott injekcios toll a hiitészekrénybdl,
e 1 db alkoholos torlo,
e 1 db vattacsomo vagy géz,
e 1 db kis kotszer (opcionalis),
e 1 db nem atszirhato falu, éles eszkdzok tarolasara szolgald tartaly. A hasznalt eldretoltott
injekciods toll biztonsagos kidobésara (megsemmisitésére) vonatkozo informéciokat lasd a
10. 1épésben.
/ g
—— N
115/ I ;
—== [ & &
El6retoltott injekcios toll Alkoholos Vattacsomo, Kotszer Eles eszkozok
torlé vagy géz eldobasara
szolgald
tartaly

2. |épés — A Tezspire eléretoltott injekcios toll hasznalatra torténd el6készitése

Az injekcié beadasa elott hagyja a Tezspire-t kortlbelul

60 percen keresztil, vagy akar hosszabb ideig (legfeljebb

30 napig) 20°C — 25°C-on szobahémérsékleten felmelegedni.

A fényt6l valo védelem érdekében az eléretdltott injekcios tollat
tartsa az eredeti dobozaban.

Soha ne melegitse az el6retoltott injekcios tollat semmilyen méas
maodon! Ne melegitse azt példaul mikrohullamu siitében vagy forro
vizben, ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak, vagy ne tegye azt mas
héforrasok kozelébe.

Ne tegye vissza a Tezspire-t a hiitGszekrénybe, ha mar szobahdmérsékletiire melegedett! Dobja ki
(semmisitse meg) a Tezspire-t, ha 30 napnal hosszabb ideig szobahémérsékleten taroltak.

Ne vegye le addig a kupakot, amig az utasitasok 6. Iépéséhez nem ér.

3. Iépés — Vegye Ki és ellendrizze az eloretdltott injekcios tollat

Fogja meg az eldretoltott injekcids toll testének kdzepét, hogy
kiemelje az el6retoltott injekcios tollat a dobozabdl.

Ellenérizze, hogy az eléretoltott injekcios toll nem sériilt-e.
Ne hasznaélja az el6retoltott injekcids tollat, ha az sériilt.
Ellenérizze az eloretoltott injekcids tollon szerepld lejarati idét.
Ne hasznalja az el6retoltott injekcios tollat a lejarati idon tal.

Az ellenérzé ablakon keresztll nézze meg a folyadékot. Az
oldatnak tisztanak és szintelennek vagy halvanysarganak kell
lennie.

Ne adja be a Tezspire injekciot, ha a folyadék zavaros vagy
elszinez6dott, vagy nagy részecskéket tartalmaz.

Kis légbuborékokat is lathat a folyadékban. Ez normalis jelenség. [ ejarati ids
Emiatt semmit sem kell tennie.
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A Tezspire injekcio beadasa
4. 1épés — Valassza ki az injekcio beadasi helyét

Ha Onmaganak adja be az injekcidt, az injekcié beadasanak
javasolt helye a combja eliils6 felszine vagy a hasfala also fele.
Ne adja be az injekciét a sajat karjaba.
A gondozd beadhatja Onnek az injekcidt a felkarjaba, a combjaba
vagy a hasfalaba.
Minden injekcidhoz valasszon egy masik helyet, ami legalabb
3 cm-rel tavolabb van az utolso injekcid beadasi helyétol.
Ne adja be az injekciot:

o akoldoke kortli 5 cm-es terlletbe,

e oda, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, hamlik vagy

kemény,

Kizéarélag
gondoz6
adhatja
ide

e hegekbe vagy sériilt borbe,
e ruhan keresztil.

5. 1épés — Mossa meg a kezét és tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét egy alkoholos torldvel. Hagyja a

levegén megszaradni.
Az injekcid beadasa el6tt ne érintse meg a megtisztitott tertletet.
Ne legyezze, és ne fljja a megtisztitott teruletet!

6. Iépés — Huzza le a kupakot

Ne tavolitsa el a kupakot, amig nem all készen az injekcié
beadasara!

Egy kézzel fogja meg az eldretdltott injekcios toll testét, és a
masik kezével dvatosan, egyenesen hizza le a kupakot.
Tegye félre a kupakot és késébb dobja ki.

Most lathatéva valt a narancssarga biztonsagi tiivéds. A
narancssarga biztonsagi tiivédé azért van ott, hogy
megakadélyozza, hogy On hozzaérjen a tihdz.

Ne érintse meg a tiit, vagy ne nyomja meg az ujjaval a
narancssarga biztonsagi tiivédot.

Ne tegye vissza a kupakot az eldretdltott injekcios tollra. Ezzel

azt idézheti el8, hogy a befecskendezés tul koran kovetkezik be,
vagy a tll megsériil.
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7. 1épés — Adja be a Tezspire injekciot

Kovesse az Ont kezeld egészségiigyi szakembernek az injekcid
beadasara vonatkoz¢ utasitasait. Beadhatja az injekciot Ggy, hogy
Ovatosan Gsszecsipi a bort, de beadhatja az injekciot a bor
Osszecsipése nelkdl is.

A Tezspire injekcio beadasahoz kovesse az a, b, ¢ és d dbrakon
1évo [épéseket.

Az injekcié beadasakor hallani fogja az elsd kattanést, amely
jelzi, hogy az injekcié beadasa elkezd6dott. Nyomja meg és tartsa
lenyomva az eléretoltott injekceios tollat 15 masodpercig, amig
meg nem hallja a masodik kattanast.

Az injekcio beadasénak elkezdése utan ne valtoztasson az
eldretoltott injekcios toll helyzetén!

Az eldretoltott injekcios toll
helyzete.

e Helyezze a biztonsagi
tiivédot laposan a borére (90
fokos szdgben).

¢ Gondoskodjon arrél, hogy
lathassa az ellendrzéablakot.

Hatéarozott mozdulattal Tartsa erésen lenyomva
nyomja le, amig nem latjaa 15 masodpercig.
narancssarga biztonsagi e Hallani fogja a méasodik
tiivédot. ,kattanast”, azt jelzi Onnek,
e Hallani fogja az elsé hogy az injekci6 beadasa
HKkattanast”, azt jelzi befejez6dott.
Onnek, hogy az injekcid e A narancssarga dugattyd Ki
beadasa elkezd6dott. fogja tolteni az
e Az injekci6 beadasa alatt a ellenérzdablakot.

narancssarga dugattyu lefelé
fog mozogni az
ellenérzdablakban.
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Az injekci6 beadésa utan
emelje fel fiiggdlegesen az
eloretoltott injekcios tollat.

o A lecslsz6 narancssarga
biztonsagi tiivédo6 be fogja
takarni a tiit, és rogzilni fog
folotte.



8. 1épés — Nézze meg az ellendrzdablakot

Nézze meg az ellendrzoablakot, hogy biztos legyen benne, hogy
az 0sszes gyogyszer befecskendezésre kerult.

Ha a narancsséarga dugatty nem tolti ki az ellenérzéablakot,
akkor eléfordulhat, hogy On nem kapta meg a teljes adagot.

Ha ez bekovetkezik, vagy ha On barmi mas miatt aggodik, hivja
fel az Ont kezeld egészségiigyi szakembert.

Injekcio Injekcio
eldtt utan

N

9. Iépés — Ellendérizze az injekcié beadasi helyét

Egy kis mennyiségii vért vagy folyadékot lathat az injekcio
beadasi helyén. Ez normalis jelenség.

Ovatosan nyomjon egy vattacsomot vagy gézlapot a borére, amig
a verzes el nem all.

Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét. Ha szlikséges, fedje az
injekcio beadasi helyét egy kis kotéssel.

A Tezspire megsemmisitése

10. 1épés — A hasznalt eléretoltott injekcios toll biztonsagos eldobasa

Minden eldretoltott injekcids toll egyszeri adag Tezspire-t
tartalmaz, és nem lehet ismét felhasznalni. Ne tegye vissza a
kupakot az eléretoltott injekcios tollra.

A hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt eléretoltott injekcios
tollat és a kupakot egy éles eszk6z0k tarolasara szolgald
tartalyba. Az egyéb hasznalt kellékeket dobja a haztartasi
hulladékba.

Ne dobja az eldretoltott injekcids tollat a haztartasi hulladékba.

,,,,,

A
NG )

A teli tartalyt az Ont kezeld egészségiigyi szakember vagy a gyogyszerész utasitisainak

megfeleléen semmisitse meg.

Ne dobja az éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt a haztartasi hulladékba, kivéve, ha a helyi

kdzossegi iranyelvek ezt megengedik.

Ne hasznositsa Ujra a hasznalt, éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt.
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