VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Afyllt sprauta
Hver afyllt sprauta inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

Afylltur lyfjapenni
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml (110 mg/ml).

Tezepelumab er manna einstofna motefni framleitt i eggjastokkafrumum kinverskra hamstra (Chinese
hamster ovary (CHO)) med radbrigda DNA erfdataekni.

Hjélparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur 48 mg af L-prolini og 0,19 mg af pélysorbati 80 i hverjum 210 mg skammti
(1,91 ml).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer til 6pallysandi, litlaus til ljésgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Astmi

Tezspire er &tlad sem vidboétarviohaldsmedferd hja fullordnum og unglingum 12 &ra og eldri med
sveaesinn astma sem ekki hefur nddst fullnaegjandi stjorn & pratt fyrir stora skammta af barksterum til

inndndunar dsamt 6drum lyfjum atludum til vidhaldsmedferdar.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri i nefi

Tezspire er &tlad sem vidbotarmedferd asamt barksterum i nef vio medferd fullordinna med svaesna
langvinna nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi pegar ekki nest fullnaegjandi stjornun & sjukdémnum
med alteekum barksterum og/eda skurdadgero.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu i greiningu og medferd peirra sjakdéma sem Tezspire er &tlad ad medhondla eiga
ao hefja medferdina (sja kafla 4.1).



Skammtar

Tezspire er tlad til langtimamedferdar. Akvordun um aframhaldandi medferd 4 ad taka a.m.k. arlega,
byggt & hversu vel hefur gengid ad na stjorn a sjukdémnum.

Astmi
Fullordnir og unglingar (12 &ra og eldri)
Radlagour skammtur af tezepelumabi er 210 mg med inndzlingu undir hud 4 4 vikna fresti.

Langvinn nef- og skutabélga med sepageri i nefi
Radlagdur skammtur fyrir fullordna er 210 mg af tezepelumabi med inndzlingu undir hid & 4 vikna
fresti.

Gleymdur skammtur

Ef skammtur gleymist &4 ad gefa skammtinn eins flj6tt og munad er eftir honum. Eftir pad getur
sjuklingurinn haldio afram samkvaemt &zetlun naesta dag. Ef komid er ad nasta skammti 4 ad gefa hann
samkvaemt aatlun. Ekki ma gefa tvofaldan skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (>65 &ra)
EkKi parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
EkKi parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Tezspire hja bornum yngri en 12 ara vid medferd &
astma. Engar upplysingar liggja fyrir.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Tezspire hja bornum yngri en 18 ara vid medferd &
langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Tezspire er gefid med inndeelingu undir haa.

Sjuklingur ma gefa sér lyfid sjalfur eda umoénnunaradili eftir ad hafa fengid pjalfun i teekni vio
inndaelingu undir had. Sjuklingar og/eda umonnunaradilar eiga ad fa videigandi pjalfun i undirbaningi
og inndazlingu Tezspire fyrir notkun samkvemt ,,Leidbeiningar um notkun*.

Tezspire & ad gefa med inndeelingu i leeri eda kvid, fyrir utan 5 cm sveedi kringum naflann. Ef
heilbrigdisstarfsmadur eda umonnunaradili gefur inndaelinguna er einnig haegt ad nota upphandlegg.
Sjuklingur & ekki ad sprauta sjalfan sig i handlegginn. Ekki & ad gefa inndaelingu & hiidsvaedi sem eru
vidkveem, marin, raud eda hord. Rédlagt er ad skipta um inndeelingarsveedi vid hverja inndalingu.

itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof med afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna er ad finna i
“Leidbeiningar um notkun”.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hatti.

Brao versnun astma

Tezspire & ekki ad nota vid bradri versnun astma.

Einkenni tengd astma og versnun geta komid fram medan 4 medferd stendur. Sjuklingar eiga ad fa
fyrirmeeli um ad leita rdda hja leekni ef ekki nest stjorn & astmanum eda hann versnar eftir ad medferd
er hafin.

Barksterar

EkKi er meelt med ad notkun barkstera sé hett skyndilega eftir ad medferd er hafin. Ef draga parf ar
notkun barkstera & ad minnka skammta smam saman og undir eftirliti laeknis.

Ofnamisviobrdgd

Ofnaemisvidbrogd (t.d. bradaofnaemi, Gtbrot) geta komid fram vid gjof tezepelumabs (sja kafla 4.8).
Pessi vidbrogd geta komid fram innan nokkurra kist. fra lyfjagjof en geta i sumum tilfellum verid
sidbdin (p.e. dagar).

Saga um bradaofnami sem tengist ekki tezepelumabi getur verid ahattupattur bradaofnaemis i kjolfar
lyfjagjafar Tezspire. Fylgjast skal med sjuklingum i videigandi tima eftir lyfjagjof Tezspire, i samraemi
vid kliniska venju.

Ef alvarleg ofnemisvidbrogd koma fram (t.d. bradaofnemi) a tafarlaust ad haetta gjof tezepelumabs og
hefja videigandi kliniska medferd.

Alvarlegar sykingar

Homlun TSLP (thymic stromal lymphopoietin) proteinsins geti freedilega sed aukid hattu a
alvarlegum sykingum. | samanburdarrannséknum med lyfleysu vard engin aukning & alvarlegum
sykingum med tezepelumabi.

Sjuklingar sem eru pegar med alvarlegar sykingar skulu vera medhondladir &8ur en medferd med
tezepelumabi hefst. Ef alvarleg syking kemur fram medan & medferd med tezepelumabi stendur skal
stddva medferd med tezepelumabi par til alvarlega sykingin er gengin yfir.

Alvarleq hjartatilvik

I einni kliniskri rannsokn sést tolulegt 6jafnveegi hvad vardar alvarleg hjartatilvik hja sjaklingum sem
fengu tezepelumab samanborid vid lyfleysu. Hvorki hefur verid synt fram & orsakasamband milli
tezepelumabs og pessara tilvika né verid stadfest hvort akvedinn sjaklingahépur sé i heettu & ad fa pau.

Rédleggja skal sjuklingum ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartatilvika (t.d. brjostverk,
meedi, lasleika, veegum svima eda yfirlidi) og leita leeknisadstodar tafarlaust ef slik einkenni koma
fram. Ef alvarleg hjartatilvik verda hja sjuklingum medan a medferd med tezepelumabi stendur & ad
stddva medferd med tezepelumabi par til blid er ad né tokum & bradaastandinu.

Eins og er liggja engar upplysingar fyrir um endurmedferd hja sjuklingum sem fa alvarlegt hjartatilvik
eda alvarlega sykingu.



Sykingar af voldum snikjudyra (orma)

TSLP getur tengst 6nemissvorun vid sumum snikjuormasykingum. Sjaklingar med
snikjuormasykingu voru Gtilokadir fra patttoku i kliniskum rannséknum. Ekki er pekkt hvort
tezepelumab hafi ahrif & svorun sjdklinga vid snikjuormasykingum.

Sjuklinga sem eru med sykingar af véldum snikjuorma & ad medhondla &6ur en medferd med
tezepelumabi er hafin. Ef sjuklingar sykjast medan & medferd stendur og svara ekki medferd vid
snikjuormasykingu, & ad haetta medferd med tezepelumabi par til sykingin er gengin yfir.

Hjélparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 210 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 48 mg af L-prolini i hverjum 210 mg skammti (1,91 ml). L-prolin getur verid
skadlegt fyrir sjuklinga med prélinhaekkun i bl6di.

Lyfid inniheldur 0,19 mg af pélysorbati 80 i hverjum 210 mg skammti (1,91 ml). Polysorbot geetu
valdid ofnemisviobrogdum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Fordast skal ad gefa sjuklingum sem fa medferd med tezepelumabi lifandi veiklad boluefni.

I slembiradari, tviblindri, samhlida rannsokn med 70 sjiklingum & aldrinum 12 til 21 ars med
midlungsmikinn til sveesinn astma virtist medferd meo tezepelumabi ekki hafa ahrif 4 vessabundna
Onaemid sem arstidabundin fjorgild infliensubdlusetning veldur.

EKKi er buist vio kliniskt mikilveegum ahrifum tezepelumabs a lyfjahvorf astmalyfja sem notud eru
samhlida. Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum, hafdi samhlidagjof astmalyfja (p.m.t. leukotrien
vidtakablokkar, theophyllin/aminophyllin og barksterar teknir um munn) engin ahrif & Gthreinsun
tezepelumabs.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun tezepelumabs &
medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra &hrifa & exlun (sja kafla 5.3).

Manna IgG métefni eins og tezepelumab, fer yfir fylgju og pvi getur Tezspire flust frd mddur til
fosturs.

Til 6ryggis & ad fordast notkun Tezspire a medgdngu nema ad hugsanlegur avinningur modur vegi
pyngra en méguleg ahaetta fyrir fostrid.

Brjostagjof
EkKki er pekkt hvort tezepelumab skilst Ut i brjostamjélk. bekkt er ad manna 1gG skilst Gt i brjéstamjolk

fyrstu dagana eftir barnsburd sem minnkar nidur i laga péttni fljétlega; par af leidandi er ekki haegt ad
Gtiloka heettu medan a pessu stutta timabili stendur fyrir barn sem eru & brjosti.



A pessu akvedna timabili parf ad vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundio
medferd med tezepelumabi.

Eftir petta ma nota tezepelumab medan a brjostagjof stendur ef pad er naudsynlegt kliniskt.

Sjé kafla 5.3 fyrir upplysingar um Gtskilnad tezepelumabs i mjolk hja dyrum (cynomolgus épum).
Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. I dyrarannséknum komu engin skadleg ahrif
a frjésemi fram vid meoferd med tezepelumabi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Tezspire hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram medan a medferd vid astma st6d voru lidverkur (3,8%)
og kokbdlga (4,1%) og medan & medferd vid langvinnri nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi var
kokbdlga (5,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 1 eru aukaverkanir dr kliniskum rannsoknum & sjiklingum med svaesinn astma og langvinna
nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi sem fengu a.m.k. einn skammt af Tezspire 4 52 vikna
rannsOknartimabili, og Ur reynslu eftir markadssetningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til

< 1/10); sjaldgeefar (> 1/1,000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10,000 til < 1/1,000); koma o6rsjaldan
fyrir (< 1/10,000); og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni at fré fyrirliggjandi gdgnum). Innan
tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Taflal Listi yfir aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir Tioni

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra Kokbolga? Algengar

Onamiskerfi Ofnami (b.m.t. Tioni ekki pekkt
bradaofnaemisviobrogd)

HG® og undirhad Utbrot® Algengar

Stodkerfi og bandvefur Lidverkur Algengar

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Vidbrdgd & stungustad® | Algengar

ikomustad

8 Kokbolga var skilgreind samkveemt eftirfarandi hugtokum: Kokbdlga, bakteriukokbdélga,
streptokokkakokbdlga og veirukokbdlga.

b Utbrot var skilgreint samkveaemt eftirfarandi hugtékum: Utbrot, kladautbrot, rodautbrot, dréfnuérduttbrot og

dilott atbrot.

¢ Sja,,Lysing a voldum aukaverkunum®.



Lysing & voldum aukaverkunum

Vidbrogd & stungustad

I sameinudum gégnum ur PATHWAY og NAVIGATOR komu vidbrogd & stungustad (t.d. rodi &
stungustad, bolga & stungustad, verkur & stungustad) fram hja 3,8% sjuklinga sem fengu medferd med
tezepelumabi 210 mg gefid undir hud & 4 vikna fresti.

Born
I 52 vikna fasa 3 rannsokn, NAVIGATOR, voru 82 unglingar & aldrinum 12 til 17 ara med svaesinn
astma sem ekki hafdi nadst stjorn & (sja kafla 5.1). Almennt var 6ryggi hja unglingum svipad og hja

heildarrannsoknarpydinu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I kliniskum ranns6knum var sjiklingum med astma gefnir skammitar allt ad 280 mg undir hid &
2 vikna fresti og skammtar allt ad 700 mg med inndalingu i bldad & 4 vikna fresti, an visbendinga um
skammtatengdar eiturverkanir.

Engin sértek medferd er til vid ofskdommtun tezepelumabs. Vid ofskdmmtun & ad veita
studningsmedferd asamt videigandi eftirliti eftir porfum.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i éndunarvegi, énnur altaek (systemic) lyf vid
teppusjukdémum i éndunarvegi, ATC-flokkur: RO3DX11

Verkunarhattur

Tezepelumab er einstofna métefni (IgG2) beint gegn préteininu TSLP (thymic stromal
lymphopoietin) til ad hindra vixlverkun pess vid TSLP vidtakann (heterodimeric TSLP receptor). Vid
astma og langvinna nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi 6rva baedi ofneemistengdar og ekki
ofnemistengdar kveikjur (triggers) myndun TSLP. Med pvi ad blokka TSLP med tezepelumabi
minnkar breitt rof lifmerkja (biomarkers) og frumubodefna sem tengjast bolgu i éndunarvegi og
slimhud vid astma og langvinna nef- og skatabolgu med sepageri i nefi (t.d. raudkyrningar i bl6di,
raudkyrningar i slimubedi i éndunarvegi, IgE, FeNO, IL-5 og IL-13) en pd hefur verkunarhattur
tezepelumabs vid astma og langvinna nef- og skdtab6lgu med sepageri i nefi ekki verid stadfestur ad
fullu.

Lyfhrif

Anrif & raudkyrninga i bl6di, bolgulifmerki og bolgufrumubodefni

I kliniskum ranns6knum & astma minnkadi fjéldi raudkyrninga i blodi, FeNO, péttni IL-5In, péttni
IL-13 og péttni IgE i sermi fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu pegar tezepelumab 210 mg var
gefid undir hud & 4 vikna fresti. Pessi lifmerki voru nalaegt hdmarks belingu eftir 2 vikna medferd,
fyrir utan IgE sem laekkadi haegar. pessi ahrif héldust medan & medferdinni stod.


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

I kliniskum rannséknum & langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi vard laekkun a
boélgulifmerkjum (raudkyrningar i bl6di, FeNO [hja patttakendum sem voru einnig med astma] og IgE
i sermi) pegar tezepelumab 210 mg var gefid undir hid & 4 vikna fresti.

Ahrif & raudkyrninga i slimubedi i ondunarvegi

I kliniskri rannsokn minnkadi fjoldi raudkyrninga i slimubedi um 89% samanborid vid 25% fyrir
lyfleysu pegar tezepelumab 210 mg var gefid undir hid & 4 vikna fresti. Minnkun var stédug 6had
upphafsgildi bélgulifmerkja.

Onamissvorun

Hja sjuklingum med astma (NAVIGATOR) kom métefnasvorun gegn lyfinu (anti-drug antibodies
(ADA)) fram & hvada timapunkti sem var hja 26 (4.9%) af 527 sjaklingum sem fengu tezepelumab i
radlogdum skdommtum & 52 vikna rannsoknartimabilinu. Af pessum 26 sjuklingum, préudu

10 sjuklingar (1,9% sjuklinga sem fengu medferd med tezepelumabi) med sér métefnasvorun gegn
lyfinu i medferdinni og 1 sjuklingur (0,2% sjuklinga sem fengu medferd med tezepelumabi) préadi
med sér hlutleysandi métefni. Titri métefnasvorunar gegn lyfinu var venjulega litill og oft
skammvinnur. Engar visbendingar komu fram um ahrif métefnasvorunar gegn lyfinu a lyfjahvorf,
lyfhrif, verkun eda 6ryggi.

Hja sjuklingum med langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi (WAYPOINT), kom
motefnasvorun gegn lyfinu i medferdinni fram hja 6 (4%) af 164 sjuklingum sem fengu medferd med
tezepelumabi 210 mg undir hid & 4 vikna fresti & 52 vikna medferdartimabilinu. Hlutleysandi motefni
komu fram hja einum sjaklinganna sem voru jakvaedir fyrir motefnum gegn lyfinu. b6 engin augljos
ahrif métefnasvorunar gegn lyfinu & lyfjahvorf, lyfhrif, verkun eda 6ryggi hafi komio fram var ekki
neegilegur fjoldi sjuklinga med métefnasvorun gegn lyfinu i medferdinni til ad haegt sé ad gera
formlegt mat fyrir langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi.

Verkun
Astmi

Verkun tezepelumabs var metin i tveimur slembudum, tviblindum, samhlida kliniskum,
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (PATHWAY og NAVIGATOR) i 52 vikur med

1.609 sjlklingum 12 &ra og eldri med svesinn astma. | badum rannséknunum fengu sjuklingar ad taka
patt an kréfu um lagmarks upphafsgildi fyrir raudkyrninga i bl6di eda dnnur bélgulifmerki (t.d. FeNO
eda IgE).

PATHWAY var 52 vikna rannsokn & versnun med 550 sjaklingum (18 ara og eldri) med svasinn
astma sem ekki hafdi nadst stjorn & sem fengu medferd med tezepelumabi 70 mg undir hid & 4 vikna
fresti, tezepelumabi 210 mg undir hud & 4 vikna fresti, tezepelumabi 280 mg undir h(id & 2 vikna fresti
eda lyfleysu. Sjuklingar purftu ad hafa sogu um 2 eda fleiri tilvik versnunar & astma sem krafdist
innlagnar & sjukrahds sidastlidna 12 manudi.

NAVIGATOR var 52 vikna rannsékn & versnun med samtals 1.061 sjuklingi (fullordnir og unglingar
12 &ra eda eldri) med sveesinn astma sem ekki hafdi nadst stjorn & sem fékk medferd med
tezepelumabi 210 mg undir hid & 4 vikna fresti eda lyfleysu. Sjaklingar purftu ad hafa ségu um 2 eda
fleiri tilvik versnunar & astma sem krafdist medferdar med barksterum til inntku eda altsekum
barksterum eda innlagnar & sjukrahus sidastlidna 12 manudi.

| beedi PATHWAY og NAVIGATOR, purftu sjiklingar ad hafa stig 1,5 &4 ACQ-6 (Asthma Control
Questionnaire 6) eda harra vid skimun og skerta lungnastarfsemi i upphafi (FEV: fyrir notkun
berkjuvikkandi lyfja undir 80% af &aetludu gildi hja fullordnum og undir 90% hja unglingum).
Sjuklingar purftu ad hafa verid & hefdbundinni medferd med medalstorum eda stérum skémmtum af
barksterum til innéndunar og a.m.k. einni vidbotarmedferd vid astma med eda an barkstera til inntdku.
Stor skammtur af barksterum til inndndunar var skilgreindur sem > 500 mikrog af fluticason
propionati eda jafngildi pess & sélarhring. Medalstér skammtur af barksterum til innéndunar var



skilgreindur sem > 250 til 500 mikrog af fluticason propionati eda jafngildi pess & solarhring i
PATHWAY og sem 500 mikrog af fluticason propionati eda jafngildi pess & sélarhring i
NAVIGATOR. Sjuklingar héldu afram bakgrunnsmedferd vid astma allan rannsoknartimann.

Lydfraedileg einkenni og einkenni vid upphaf i pessum tveimur rannséknum koma fram i t6flu 2 hér &

eftir.
Tafla 2 Lyofraedileg einkenni og einkenni vido upphaf i astmarannséknum
PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1.059

Medalaldur (ar) (SD) 52 (12) 50 (16)
Kvenmadur (%) 66 64
Hvitur madur (%) 92 62
peldokkur madur eda afriskeettadur amerikani 3 6
(%)
Asiumadur (%) 3 28
Madur af rémonskum uppruna (%) 1 15
Medallengd astma, (ar) (SD) 17 (12) 22 (16)
Aldrei reykt (%) 81 80
Notkun hdskammta barkstera til innéndunar 49 75
(%)
Notkun barkstera til inntoku (%) 9 9
Medaltalsfjoldi versnana & undangengnu ari 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
(SD)
Medaltalsgildi % aztlads FEV: vid upphaf 60 (13) 63 (18)
(SD)
Medaltalsgildi FEV1 (1) fyrir notkun 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
berkjuvikkandi lyfja (SD)
Medalgildi (%) FEV1 betingar eftir notkun 23 (20) 15 (15)
berkjuvikkandi lyfja (SD)
Medalfjoldi raudkyrninga i bl6di vid upphaf 371 (353) 340 (403)
(frumur/mikrol) (SD)
Fjoldi raudkyrninga i blodi 76 74
> 150 frumur/mikrdl (%)
Jakvaett ofneemisastand (%)? 46 64
Medaltal FeNO (ppb) (SD) 35 (39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb 44 59
Medaltal ACQ-6 (SD) 2,7(0,8) 2,8 (0,8)
Fjoldi raudkyrninga i bl6oi 38 47
> 150 frumur/mikrél og FeNO > 25 ppb (%)

2 Jakveett ofneemisastand, skilgreint med jakvadri nidurstddu fyrir IgE i sermi sérteekt fyrir alla stéduga,

loftborna ofneemisvalda i FEIA artakinu.

ACQ-6, Spurningarlisti um astmastjérn (Asthma Control Questionnaire 6); FEIA, Flarljomandi ensim
onzmisgreining; FeNO, Magn nituroxids i uténdunarlofti; FEV1, bvingad utdndunarrdmmal & einni sekindu;
IgE, Onamisglébulin E; ppb, fjéldi per milljard; SD, Stadalfravik.

Samantekt nidurstadna hér & eftir eru fyrir radlagdan skammt tezepelumabs 210 mg undir hud a

4 vikna fresti.




Versnun

Adalendapunkturinn fyrir PATHWAY og NAVIGATOR var tidni verulegrar versnunar & astma sem
meeldist & 52 vikna timabili. Veruleg versnun & astma var skilgreind sem versnun & astma sem krafdist
notkunar 4 eda aukinnar notkunar a barksterum til inntoku eda alteekum barksterum i a.m.k. 3 daga eda
stokum, langvirkandi inndaelingarskammti af barksterum, og/eda heimsokn & bradamaottoku sem
krafdist notkunar & barksterum til innt6ku eda alteekum barksterum og/eda innlagnar & sjukrahus.

Tidni verulegrar versnunar & astma a arsgrundvelli var marktaekt minni i beedi PATHWAY og
NAVIGATOR hja sjuklingum sem fengu tezepelumab samanborid vid lyfleysu (tafla 3 og tafla 4).
Einnig voru feerri tilfelli versnunar & astma sem krofdust heimsdknar & bradaméttoku og/eda innlagnar
a sjukrahus hja sjuklingum sem fengu medferd med tezepelumabi samanborid vid lyfleysu. Tilvikum
verulegrar versnunar & astma sem krafdist heimsoknar & brédamottoku og/eda innlagnar & sjukrahds
feekkadi um 85% i PATHWAY og 79% i NAVIGATOR pegar 210 mg af tezepelumabi voru gefin
undir hid & 4 vikna fresti.

Tafla 3 Tioni verulegrar versnunar i viku 52 i NAVIGATOR?

Tezepelumab (N=528) Lyfleysa (N=531)
Tioni verulegrar versnunar & astma a arsgrundvelli
Tioni 0,93 2,10
Tionihlutfall (95% CI) 0,44 (0,37, 0,53)
p-gildi <0,001

@ Timi &heettu er skilgreindur sem heildar timalengd par sem ny versnun getur byrjad (p.e.a.s.
heildareftirfylgnitimi minus timi versnunar og 7 dagar eftir pad)

Cl, Oryggisbil
Tafla4  Tioni verulegrar versnunar i viku 52 i PATHWAY?
Tezepelumab (N=137) Lyfleysa (N=138)
Tioni verulegrar versnunar astma a arsgrundvelli
Tioni 0,20 0,72
Tidnihlutfall (95% CI) 0,29 (0,16, 0,51)
p-gildi <0,001
2 Timi ahettu er skilgreindur sem heildareftirfylgnitimi.

Cl, Oryggisbil

Undirhdpagreining

I NAVIGATOR var synt fram & ad tezepelumab minnkadi tidni verulegrar versnunar & astma 6had
upphafsgildi raudkyrninga i bl6di, FeNO og ofnaemiséstands (akvardad med stodugum, sérteekum IgE
loftbornum ofnaemisvaldi). Svipadar nidurstodur fengust i PATHWAY. Sja mynd 1.

I NAVIGATOR var leekkun & tidni verulegrar versnunar astma meiri med auknum fjolda raudkyrninga
i bl6di og heerri FeNO gildum i upphafi (tidnihlutfall = 0,79 [95% CI: 0,48; 1,28] hja sjuklingum sem
baedi voru med fjélda raudkyrninga i bl6di i upphafi < 150 frumur/mikrdl og upphafsgildi FeNO

< 25 ppb; tionihlutfall = 0,30 [95% CI: 0,23; 0,40] hja sjuklingum sem badi voru med fjolda
raudkyrninga i bl6di i upphafi > 150 frumur/mikrol og upphafsgildi FeNO > 25 ppb).
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Mynd 1 Tidnihlutfall verulegrar versnunar astma a arsgrundvelli & 52 vikum fyrir
mismunandi upphafslifmerki fyrir allt greiningarmengid (sameinadar nidurstédur ur
NAVIGATOR og PATHWAY)?

Tezepelumab
210 mg 4

4 vikna fresti Lyfleysa Tionihlutfall
n / azetlad n/ dztlad (95% CI)
Heildar 665/0,78 669/1,92 — : 0.40 (0.34, 0.48)
Raudkyrningar vid upphaf (frumur/pl) |
<300 379/0,84 382/1,62 —_— 0,52 (0,41, 0,66)
2300 286/0,68 2871235 — ! 0,29 (0,22, 0,38)
Raudkyrningar vid upphaf (frumur/pl) :
<150 166/0,88 1711170 _— 0,52 (0,36, 0,73)
150<300 213/0,81 211/1,56 _— 0.52(0.38, 0.72)
300450 12710,81 116/2,03 E——— I 0,40 (0,26, 0,60)
2450 159/0,57 17112,56 —— ! 0,22 (0,15, 0,33)
FeNO vid upphaf (ppb) !
<25 291/0,84 294/1,39 i : 0,60 (0,46, 0,79)
25<50 191/0,76 181/2,00 —— | 0,38 (0,27, 0,53)
250 17510,67 1891277 e 1 0.24 (0,17, 0,34)
Ofnaemisastand® 1
Jakveett ofnaemisastand 410/0,72 405/1,92 —— ! 0,38 (0,30, 0,47)
Neikvaett ofnaemisastand 241/0,89 243/1,95 —_— ' 0,46 (0,34, 0,62)
Raudkyrningar (frumur/pl) og FeNO (ppb) :
vid upphaf |
Raudkyrningar <150 og FeNO <25 106/0,91 99/1,43 — 0,63 (0,40, 1,00)
Raudkyrningar 2150 og FeNO <25 185/0,80 195/1,37 — 0,58 (0,41, 0,82)
Raudkyrningar <150 og FeNO >25 57/0.86 69/2,19 0,39 (0,22, 0,69)
Raudkyrningar 2150 og FeNO 225 309/0,69 301/2,43 == 0,28 (0.22, 0,37)

Tezepelumab i hag I I I " Lyfleysu i hag
0,1 0,5 2 4
Tionihlutfall (95% CI)

I
I
I
I
f
1

@ Timi ahettu er skilgreindur sem heildar timalengd par sem ny versnun getur byrjad (p.e.a.s.
heildraeftirfylgnitimi minus timi versnunar og 7 dagar eftir pad).

b Ofnaemisastand skilgreint med jakvaedri nidurstodu fyrir IgE i sermi sértaekt fyrir alla stéduga, loftborna
ofnemisvalda i FEIA artakinu.

Lungnastarfsemi

Breyting fra upphafsgildi fyrir FEV: var metin sem aukaendapunktur i NAVIGATOR. Samanborid vio
lyfleysu olli tezepelumab kliniskt mikilvaegri baetingu i medalbreytingu fra upphafsgildi fyrir FEV:
(tafla 5).

Nidurstodur fra sjaklingum

Breytingar a stigi fr4 upphafi samkvemt ACQ-6 spurningalistanum fyrir 12 &ra og eldri (Standardised
Asthma Quality of Life Questionnaire for ages 12 and older [AQLQ(S)+12]) og medaltal stiga ar
vikulegri dagbok yfir einkenni astma (weekly mean Asthma Symptom Diary (ASD)) voru metin sem
aukaendapunktar i NAVIGATOR. Alvarleiki blisturhlj6da, madi, hésta og pyngsla fyrir brjosti var
metinn tvisvar a dag (morgun og kvold). Véknun ad néttu og virkni var metin daglega. Heildar ASD
stig var reiknad sem medaltal 10 patta (tafla 5).

Beetingar samkveemt ACQ-6 var strax 2 vikum eftir gjof tezepelumabs og 4 vikum samkvaemt
AQLQ(S)+12 og héldust Ut viku 52 i badum rannsdéknunum.
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Tafla 5 Niourstoour lykil aukaendapunkta i viku 52 i NAVIGATOR?
Tezepelumab Lyfleysa

FEV: fyrir gjof berkjuvikkandi lyfs
N 527 531
LS Medalbreyting fra upphafi (1) 0,23 0,10

LS Medalmunur midad vid lyfleysu (1) 0,13 (0,08, 0,18)
(95% CI)

p-gildi <0,001
AQLQ(S)+12 heildarstig
N 525 526
LS Medalbreyting fra upphafi (1) 1,48 1,14

LS Medalmunur midad vid lyfleysu (I) 0,33 (0,20, 0,47)
(95% ClI)

p-gildi <0,001
ACQ-6 stig
N 527 531
LS Medalbreyting fra upphafi (1) -1,53 -1,20

LS Medalmunur midad vid lyfleysu (I) -0,33 (-0,46, -0,20)
(95% ClI)

p-gildi <0,001
ASD
N 525 531
LS Medalbreyting fra upphafi -0,70 -0,59
LS Medalmunur midad vid lyfleysu (I) -0,11 (-0,19, -0,04)

(95% ClI)
p-gildi 0,004

2 Agtlud gildi eru fengin fra MMRM (Mixed Model for Repeated Measures) par sem notud eru 61l fyrirliggjandi
gdgn um sjuklinga med a.m.k. 1 breytingu fra upphafsgildi, p.m.t. gogn eftir ad medferd var hatt.

ACQ-6, Spurningarlisti um astmastjéornun (Asthma Control Questionnaire 6); AQLQ(S)+12, Stadladur

spurningarlisti um lifsgaedi vegna astma fyrir 12 ara og eldri (Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire

for 12 years and older); ASD, Dagbok um astma einkenni (Asthma Symptom Diary); Cl, Oryggisbil; FEV1,

pvingad Uténdunarrammal & einni sekindu; LS, Minnstu fervik; N, Fjoldi sjuklinga sem taka patt i ranns6kninni

(FA) med a.m.k. 1 breytingu fra upphafsgildi.

Aldradir (> 65 ara)

Af peim 665 sjuklingum med astma sem Utsettir voru fyrir 210 mg af tezepelumabi gefnum undir hd
a4 4 vikna fresti i PATHWAY og NAVIGATOR voru samtals 119 sjuklingar 65 ara eda eldri, en af
peim voru 32 sjiklingar 75 ara eda eldri. Oryggi innan pessara aldurshopa var svipad og i
heildarrannsoknarpydinu. Verkun i pessum aldurshopum var svipud og i heildarrannsoknarpydinu i
NAVIGATOR. | PATHWAY voru ekki nazgjanlega margir sjiklingar sem voru 65 ara og eldri til ad
haegt veeri ad dkvarda verkun i pessum aldurshoépi.

Langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Verkun tezepelumabs var metin i slembadri, tviblindri, fjdlsetra samanburdarrannsékn med lyfleysu
med samhlida hdpum (WAYPOINT) par sem medferd stod yfir i 52 vikur hja 408 sjaklingum 18 &ra

12



og eldri sem voru a hefébundinni medferd vid langvinnri nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi.
Rannsdknin tok til sjuklinga med einkenni langvinnrar nef- og skitabdlgu med sepageri i nefi pratt
fyrir medferd med alteekum barksterum a sidustu 12 manudum og/eda sdégu um skdta-nef skurdadgerd
eda frabendingar/6pol fyrir 68ru hvoru.

Sjuklingar fengu 210 mg tezepelumab eda lyfleysu undir hud & 4 vikna fresti i 52 vikur asamt medferd
med barksterum i nef (t.d. mometasonfuroat nefdi) vid langvinnri nef- og skdtabolgu med sepageri i
nefi.

Lydfraedileg einkenni og einkenni vid upphaf i WAYPOINT koma fram i toflu 6 hér & eftir.

Tafla 6 Lyofrzedileg einkenni og einkenni vio upphaf i WAYPOINT
WAYPOINT
N=4082
Medalaldur (ar) (SD) 50 (14)
Karlar (%) 65
Medallengd langvinnrar nef- og skitabdlgu med 13 (10)
sepageri i nefi (ar) (SD)
Sjuklingar sem farid hafa i >1 fyrri skurdadgerdir (%) 71
Sjuklingar sem notad hafa alteeka barkstera vid 58

langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi
sidastlioid ar (%)

Heildarmedaltal NPSP (SD), bil 0-8 6,1(1,2)
Medaltal NCSP ¢ 4 tveggja vikna fresti(SD), bil 0-3 2,6 (0,5)
Medalheildarskor LMK sinusa & tdlvusneidmynd (SD), 19 (4)
bil 0-24

Medaltal taps a lyktarskyni ™ ¢ adra hverja viku (SD), & 2,9 (0,4)
bilinu 0-3

Medalheildarskor SNOT-22° (SD), bil 0-110 69 (18)
Medaltal raudkyrninga i bl6di (frumur/mikrdl) (SD) 360 (235)
Heildarmedaltal IgE a.e./ml (SD) 176 (285)
Astmi/NSAID-ERD/AERD® (%) 61
NSAID-ERD/AERD (%) 17
Ofnamiskvef (%) 14

2 Fjoldi sjuklinga (N) = 407 fyrir heildarmedaltal NPS (nasal polyp score); N = 406 fyrir medaltal NCS (nasal
congestion score) & tveggja vikna fresti og medaltal taps & lyktarskyni; N = 404 fyrir medalheildarskor LMK
sinusa & télvusneidmynd og medaltal raudkyrninga i bl6oi; N=389 fyrir heildarmedaltal IgE.

® Heerra skor gefur til kynna sveesnari sjikdom eda alvarlegri einkenni.

¢ Hluti af mati fyrir einkennadaghbdk yfir sepager i nefi (Nasal Polyposis Symptom Diary,NPSD).

d Metid med skori fyrir vandkveedi med lyktarskyn i NPSD.

& Allir sjuklingar i pessum undirh6pi nema 3 sem voru med dndunarfaerasjikdom sem versnar vid notkun
aspirins (AERD) eda sem versnar vid notkun bolgueydandi verkjalyfja sem ekki eru sterar (NSAID-ERD) voru
einnig med greindan astma.

AERD, éndunarferasjukdomur sem versnar vid notkun aspirins; IgE, Onamisglébulin E; LMK, Lund-Mackay;
NCS, nefstifluskor; NPS, nefsepaskor; NSAID-ERD, dndunarfaerasjukdémur sem versnar vid notkun
bolgueydandi verkjalyfja sem ekki eru sterar (NSAID-ERD); SD, stadalfravik; SNOT-22, nidurstddur 22 patta &
skuta-nef profi.
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Samsettir adalendapunktar verkunar voru breyting fra upphafi & nefsepaskori (NPS) metid med
holsjarskodun i viku 52 med 6hadu blindudu mati og breyting fra upphafi & medaltali nefstifluskors
(NCS) & tveggja vikna fresti sem var metid i tengslum vid einkennadaghbdk yfir sepager i nefi (NPSD)
i viku 52. Stigagjof fyrir heildar nefsepaskori var samkveemt stigaskala (0-8). Nefstifla var metin
daglega af sjuklingum samkvaemt stigaskala fra O til 3 fyrir alvarleika. Greint er fra éadlégudum p-
gildum fyrir WAYPOINT.

Tolfreedilega markteek baeting vard 4 heildar nefsepaskori og medaltali nefstifluskors & tveggja vikna
fresti i viku 52 hja sjuklingum sem fengu tezepelumab samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (sja
toflu 7).

Nidurstodur fyrir samsetta adalendapunkta og lykilaukaendapunkta i WAYPOINT eru synda i toflu 7.

Tafla7 Nidurstodur fyrir samsetta adalendapunkta og lykilaukaendapunkta i
WAYPOINT
Tezepelumab | Lyfleysa p-gildi?
(N=203) (N=205)

Samsettir adalendapunktar
NPS i viku 52

Upphafsgildi medaltal 6,1 6,1

LS medalbreyting -2,46 -0,38

LS medalmunur midad vid lyfleysu (95% CI) -2,08 (-2,40; -1,76) <0,0001
NCS i viku 52

Upphafsgildi medaltal 2,59 2,55

LS medalbreyting -1,74 -0,70

LS medalmunur midad vid lyfleysu (95% CI) -1,04 (-1,21; -0,87) <0,0001
Lykilaukaendapunktar
Tap & lyktarskyni® i viku 52

Upphafsgildi medaltal 2,9 2,8

LS medalbreyting -1,26 -0,26

LS medalmunur midad vid lyfleysu (95% CI) -1,01 (-1,18; -0,83) <0,0001
SNOT-22 i viku 52

Upphafsgildi medaltal 68,2 69,2

LS medalbreyting -45,02 -17,58

LS medalmunur midad vid lyfleysu (95% CI) -27,44 (-32,51, -22,37) <0,0001
Lund Mackay-skor (LMK) i viku 52

Upphafsgildi medaltal 18,9 18,5

LS medalbreyting -6,27 -0,57

LS medalmunur midad vid lyfleysu (95% CI) -5,70 (-6,37; -5,03) <0,0001

Timi frd &kvoroun um skuta-nef skurdadgerd og/eda notkun alteekra barkstera vid langvinnri
nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi ad viku 52

Hlutfall sjaklinga (%)° 57 31,4
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% lekkun midad vid lyfleysu [Hattuhlutfall (95% |  92% [0,08 (0,03; 0,16)] | <0,0001
o))

Timi frd &kvoroun um skuta-nef skurdadgerd ad viku 52

Hlutfall sjuklinga (%)° 0,5 22,0
% laekkun midad vid lyfleysu [Heaettuhlutfall (95% 98% [0,02 (0,00; 0,09)] <0,0001
CI)]

Timi fram ad fyrstu notkun altzekra barkstera vid langvinnri nef- og skatabdlgu med sepageri
i nefi ad viku 52

Hlutfall sjuklinga (%)° 5,2 19,3

% laekkun midad vid lyfleysu [Heettuhlutfall (95% 89% [0,11 (0,04; 0,25)] <0,0001
Ch]

Heildarskor einkenna i viku 52

Upphafsgildi medaltal 16,3 16,4
LS medalbreyting -10,39 -3,43
LS medalmunur midad vid lyfleysu (95% CI) -6,96 (-8,09; -5,83) <0,0001

2 Greint er fra 6adlégudum p-gildum. Télfreedilega marktaekt eftir adlogun fyrir margfaldadan samanburd.

b Breyting fra upphafsgildi & tapi a lyktarskyni metid sem medaltal & skori fyrir vandkveedi med lyktarskyn i
NPSD.

¢ Kaplan—Meier mat a hlutfalli sjuklinga med tilvik.
Cl, dryggisbil; LS medalbreyting, breyting a minnstu fervikum midad vid upphafsgildi; leekkun & skori gefur til

kynna batingu; NCS, nefstifluskor; NPS, nefsepaskor; SCS, alteekir barksterar; SD, stadalfravik; SNOT-22,
nidurstodur 22 péatta & skata-nef profi.

Mynd 2 Medalbreyting fra upphafsgildi i nefsepaskori (NPS) og medaltali nefstifluskors
(NCS) a tveggja vikna fresti ad viku 52

Mynd 2a. Heildar NPS Mynd 2b. Medal NCS a tveggja vikna fresti

Tezepelumab 210 mg Q4W (N=203) . Tezepelumab 210 mg Q4W (N=203) —=
Lyfleysa (N=205) — = 1 Lyfleysa (N=205) = =

LR S fomommee b - s s i

LS medalbreyting (95% CI)
LS medalbreyting (95% CI)

u ; > I e
Timi (vikur) Timi (vikur)

Hja sjuklingum sem fengu medferd med tezepelumabi kom fram avinningur hvad vardar tap a
lyktarskyni samanborid vid pa sem fengu lyfleysu strax i fyrsta mati eftir 2 vikur.

Born

Astmi

Samtals 82 unglingar & aldrinum 12 til 17 ara med sveesinn astma sem ekki hafdi nadst stjorn a toku
patt i NAVIGATOR og fengu medferd med tezepelumabi (n=41) eda lyfleysu (n=41). Af 41 unglingi
sem fékk medferd med tezepelumabi voru 15 sem notudu haskammta barkstera til innéndunar vid
upphaf rannséknar. Hlutfall versnunar astma & arsgrundvelli sem sast hja unglingum sem fengu
tezepelumab var 0,68 samanborid vid 0,97 hja lyfleysuhépnum (tidnihlutfall 0,70; 95% CI 0,34, 1,46).
Medaltalsbreyting minnstu fervika fra upphafi fyrir FEV1 hja unglingum sem fengu medferd med
tezepelumabi var 0,44 | samanborid vid 0,27 | hja lyfleysuh6pnum (medaltalsmunur minnstu fervika
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0,17 1; 95% CI -0,01, 0,35). Lyfhrifasvorunin hja unglingum var almennt svipud og hja
heildarrannsoknarpydinu.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannséknum & Tezspire
hj& einum eda fleiri undirhépum barna med astma (sja upplysingar um notkun handa bérnum i

kafla 4.2).

Langvinn nef-og skutabdlga med sepageri i nefi

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
Tezspire hja einum eda fleiri undirh6pum barna med langvinna nef- og skutab6lgu med sepageri i nefi
(sja upplysingar um notkun handa bérnum i kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf tezepelumabs eru svipud hja sjuklingum med astma og langvinna nef-og skdtabdlga med
sepageri i nefi.

Eftir gjof undir had voru lyfjahvorf tezepelumabs i réttu hlutfalli vid skammtasteerd 4 skammtabilinu
2,1 mg til 420 mg.

Frésog

Eftir gjof staks skammts undir hiid nadist hdmarks sermispéttni eftir u.p.b. 3 til 10 daga. Samkvemt
pydisgreiningu & lyfjahvorfum var aztlud nyting u.p.b. 77%. Enginn Kliniskur mikilveegur munur var &
adgengi vid gjof 4 mismunandi stungustadi (kvidur, lzeri, upphandleggur).

Dreifing

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum er midlegt dreifingarraimmal 3,9 | og Utleegt
dreifingarraimmal 2,2 | hja 70 kg einstaklingi.

Umbrot

Tezepelumab er manna einstofna motefni (IgG2A) sem er brotid nidur af proteinkljufum sem eru
dreifd vida um likamann og ekki brotid nidur af lifrarensimum.

Brotthvarf

Eins og hja manna einstofna motefni fer brotthvarf tezepelumabs fram med innanfrumusundrunarferli
og ekkert bendir til Gthreinsunar sem midlud er af markvidtaka (target-mediated clearance). Ut fra
pydisgreiningu & lyfjahvorfum var dztlud dthreinsun tezepelumabs 0,17 I/s6larhring hjé 70 kg
einstaklingi. Helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 26 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur
Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hofou aldur, kyn eda kynpattur engin kliniskt mikilvaeg
ahrif & lyfjahvorf tezepelumabs.

Likamspyngd

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var herri likamspyngd tengd minni Gtsetningu. Samt sem
adur hofdu ahrif likamspyngdar & Utsetningu engin marktaek ahrif & verkun eda 6ryggi og ekki er porf
a adlégun skammta.
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Unglingar

Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum var enginn kliniskur mikilveegur aldurstengdur munur &
lyfjahvorfum tezepelumabs & milli fullordinna og unglinga & aldrinum 12 til 17 dra med astma.
Tezepelumab hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en 12 &ra til medferdar & astma eda hja
bérnum yngri en 18 ara til medferdar a langvinnri nef- og skitabdlgu med sepageri i nefi (sja
kafla 4.2).

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)
Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum var enginn kliniskur mikilvegur munur a lyfjahvérfum
fyrir tezepelumab milli sjuklinga sem voru 65 ara eda eldri og yngri sjuklinga.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar nyrnastarfsemi &
tezepelumab. Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var uthreinsun tezepelumabs svipud hja
sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 60 til <90 ml/min.), midlungs skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 30 til < 60 ml/min.) og sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi
(kreatininuthreinsun > 90 ml/min.). Tezepelumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun < 30 ml/min.); samt sem &dur er tezepelumab ekKi
skilig at um nyru.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar lifrarstarfsemi &
tezepelumab. Adalutskilnadarleid 1gG einstofna moétefna er ekki um lifur; ekki er gert rad fyrir ad
breyting a lifrarstarfsemi hafi ahrif & Gthreinsun tezepelumabs. Samkveaemt pydisgreiningu &
lyfjahvorfum hoéfdu lifmerki lifrarstarfsemi (ALAT, ASAT og biliribin) vid upphaf engin ahrif a
Uthreinsun tezepelumabs.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn byggt & rannséknum &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta, p.m.t. lyfjafraedilegt 6ryggi og ahrif & frjosemi, og ePPND
(aukinn proski fyrir og eftir faedingu) rannsokn & eiturverkun & &xlun hja cynomolgus épum vid
skammta allt ad 300 mg/kg/viku (Gtsetning sem er meira en 100 fold midad vid radlagdan skammt
fyrir menn (maximum recommended human dose [MRHD])).

Tezepelumab skilst Ut i brjéstamjélk hja dpum, en péttnin er lag (< 1%).

par sem tezepelumab er einstofna métefni hafa hvorki verid gerdar rannsoknir & eiturverkunum &
erfoaefni né krabbameinsvaldandi ahrifum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Edikssyra (E 260)

L-prélin

Pdlysorbat 80 (E 433)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.
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6.3 Geymslupol
3ér.

Tezspire ma geyma vid stofuhita (20°C - 25°C) ad hamarki i 30 daga. Eftir ad Tezspira er tekio Ur keli
& ad nota pad innan 30 daga eda farga pvi.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Geymsluskilyrdi eftir ad pakkningin hefur verid tekin Ur keeli, sjé kafla 6.3.
Geymid afylltu sprautuna og afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn ljdsi.
Ma ekKki frjosa. Ma ekki hrista. M ekki Gtsetja fyrir hita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta

1,91 ml lausn i silikonhadadri afylltri sprautu Gr gleri af tegund | med afastri 27-gauge % tommu
(12,7 mm) rydfrirri stalnal med sérstaklega punnum veggjum med stifri nalarhlif og bromébutyl
stimpilstoppara. A afylltu sprautunni er nalarvérn og breitt fingragrip.

Pakkningasterair:
Pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu.
Fj6lpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur.

Afylltur lyfjapenni

1,91 ml lausn i silikonhadadri afylltri sprautu Ur gleri af tegund | med afastri 27-gauge % tommu
(12,7 mm) ryofrirri stalnal med sérstaklega punnum veggjum med nalarhlif og stimpilstoppara. Afyllti
lyfjapenninn samanstendur af afylltu sprautunni og handstyrdu inndalingarteeki med gormi.
Pakkningasterair:

Pakkning sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.

Fj6lpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afyllta lyfjapenna.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

petta lyf er eingbngu einnota.

Fyrir lyfjagjof & ad taka pakkninguna Ut Ur keeli og lata Tezspire na stofuhita. betta tekur yfirleitt
60 minatur.

Skodid Tezspire fyrir lyfjagjof med tilliti til agna og upplitunar. Tezspire er teer til dpallysandi,
litlaus til Ijosgul lausn. Ekki & ad nota lyfid ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda ef hann inniheldur
storar agnir eda adskotaagnir.

Vidbotarupplysingar og leidbeiningar um undirblning og lyfjagjof Tezspire med afylltu sprautunni
og afyllta lyfjapennanum er ad finna i fylgisedlinum og ,,Leidbeiningum um notkun®.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB
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SE-151 85 Sddertalje
Svipj6o

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/001 1 &fyllt sprauta

EU/1/22/1677/002 Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur
EU/1/22/1677/003 1 afylltur lyfjapenni

EU/1/22/1677/004 Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) fylltir lyfjapennar

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. september 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

20



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Thousand Oaks

California 91320

Bandarikin

Immunex Rhode Island Corporation (visad til sem Amgen Rhode Island eda ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svipjod

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmoérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).
C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu
markadsleyfis.
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VIDP
NOTKUN LYFSINS
. Aztlun um aheettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i d&etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheettustjornun sem akvednar veroa.
Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: edikssyra, L-prélin, plysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid her

Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir hita.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/001 1 afyllt sprauta

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FIOLPAKKNINGU MED AFYLLTUM SPRAUTUM — MED BLUE
BOX

1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tezepelumab

2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: edikssyra, L-prolin, pélysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

(8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir hita.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjéo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/002  Fjblpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MEDP AFYLLTUM SPRAUTUM — AN BLUE BOX

1. HEITILYFS |

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: edikssyra, L-prélin, pdlysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta. Hluti af fjélpakkningu, méa ekki selja staka.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid her

Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir hita.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/002  Fjoélpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MERKIMIDPI

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Tezspire 210 mg stungulyf
tezepelumab
s.C.

|

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1

.91 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
tezepelumab

2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: edikssyra, L-prolin, pélysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir hita.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjéo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/003 1 afylltur lyfjapenni

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FIOLPAKKNINGU MED AFYLLTUM LYFJAPENNUM — MED BLUE
BOX

1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tezepelumab

2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: edikssyra, L-prolin, pélysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir hita.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjéo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/004  Fjblpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylitir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MED AFYLLTUM LYFJAPENNUM — AN BLUE
BOX

1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
tezepelumab

2. VIRK(T) EFNI

Einn afylltur lyfjapenni inniheldur 210 mg tezepelumab i 1,91 ml lausn (110 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: edikssyra, L-prolin, pélysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjdlpakkningu, ma ekki selja stakan.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Opnid hér

Eingdngu einnota

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa, hrista eda Utsetja fyrir hita.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjéo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/004  Fjblpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylitir lyfjapennar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLTUR LYFJAPENNI MERKIMIDI

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Tezspire 210 mg stungulyf
tezepelumab
Til notkunar undir hud

|

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1

.91 ml

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
tezepelumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tezspire og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tezspire

Hvernig nota & Tezspire

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tezspire

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR .

1. Upplysingar um Tezspire og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Tezspire og hvernig pad verkar

Tezspire inniheldur virka efnid tezepelumab, sem er einstofna métefni. Matefni eru prétein sem pekkja
og bindast vid sérstok markefni i likamanum, sem i tilfelli tezepelumabs er prétein sem kallast thymic
stromal lymphopoietin (TSLP). TSLP gegnir lykilhlutverki i bélgusvoruninni i 6ndunarvegi sem
veldur einkennum astma og langvinnrar nef- og skitabélgu med sepageri i nefi. Med pvi ad hindra
verkun TSLP hjélpar lyfid til vid ad draga Ur bélgum og einkennum astma og langvinnrar nef- og
skatabolgu med sepageri i nefi.

Vid hverju Tezspire er notad

Astmi

Tezspire er notad asamt 6drum lyfjum vid astma til ad medhdndla svaesinn astma hja fullorénum og
unglingum (12 &ra og eldri) pegar ekki naest fullnagjandi stjorn med édrum astmalyfjum sem eru i
notkun.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Tezspire er einnig notad dsamt 6drum lyfjum til ad medhondla langvinna nef- og skutab6lgu med
sepageri i nefi hja fullordnum.

Avinningur af notkun Tezspire
Astmi
Tezspire getur feekkad astmakdstum, audveldad 6ndun og dregid Ur astmaeinkennum.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Tezspire getur dregid Ur steerd sepanna og dregid Ur einkennum t.d. nefstiflu og tapi a lyktarskyni.
Tezspire getur einnig dregid Ur porf fyrir notkun barkstera til inntoku og porf & skurdadgerd.
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2. Adur en byrjad er ad nota Tezspire

Ekki mé& nota Tezspire

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir tezepelumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6). Radfaerdu pig vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn ef petta 4 vid
um pig eda ef pa ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Tezspire er notad.

o Tezspire er ekki bradalyf. Ekki nota pad til ad medhdndla bratt astmakast.

o Ef ekki naest stjorn & astmanum eda hann versnar medan & medferd med lyfinu stendur, skal
leita rdda hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum.

o Fylgstu med einkennum ofnaemisvidbragoa. Lyf eins og Tezspire geta hugsanlega valdid
alvarlegum ofnemisviobrogdum hja sumum einstaklingum. Einkenni pessara vidbragda geta
verid breytileg en geta falid i sér prota i andliti, tungu eda munni, éndunarerfidleika, hradan
hjartslatt, yfirlid, sundl, veegan svima, ofsaklada og Gtbrot. Hafdu samband vid leekni eda
hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna.

Raddu vid leekninn um hvernig eigi ad pekkja fyrstu einkenni ofnemis og hvernig eigi ad
bregdast vid ef pau koma fram.

o Fylgstu med einkennum sem benda hugsanlega til alvarlegrar sykingar medan pu notar
Tezspire, t.d.:
- hita, flensulikum einkennum, natursvita;
- vidvarandi hosta;
- hita, roda og verkjum i hug, eda hadutbrotum med bl6drum sem verkjar i.
Hafdu samband vid leekni eda hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

Ef pu ert med alvarlega sykingu skaltu raeda vid leekninn &dur en pu notar Tezspire.

o Fylgstu med einkennum sem benda til ahrifa a hjarta, t.d.:
- brjostverk;
- meoi;
- almennum 6pagindum, lasleika, eda vanlidan;
- svima eda yfirlidi.
Hafdu samband vid leekni eda hjukrunarfreeding an tafar ef pa finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

o Ef pa ert med snikjudyrasykingu eda ef pa byrd a (eda ferdast til) svaedi par sem
snikjudyrasykingar eru algengar, reeddu vid leekninn. Tezspire getur dregid Ur heefni likamans
til ad rddast gegn akvednum tegundum snikjudyrasykinga.

I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Tezspire

. Skradu hja pér heiti og lotunimer sem finna ma & ytri 6skju og mida afylltu sprautunnar og
geymdu pessar upplysingar & 6ruggum stad. bu geetir purft ad gefa upp pessar upplysingar
seinna meir.

Born

Astmi

Ekki ma gefa petta lyf bérnum yngri en 12 ara til medhdndlunar & astma par sem 6ryggi og avinningur
af notkun lyfsins er ekki pekkt hja bérnum i pessum aldurshopi.
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Langvinn nef- og skdtabolga med sepageri i nefi

Ekki méa gefa petta lyf bérnum yngri en 18 &ra til medhdndlunar & langvinnri nef- og skdtabolgu med
sepageri i nefi par sem 6ryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki pekkt hja bérnum i pessum
aldurshopi.

Onnur Iyf vid astma

o Ekki haetta skyndilega ad taka pau astmalyf sem pu ert ad nota pegar pa byrjar ad nota
Tezspire. Petta er sérstaklega mikilveegt ef p notar stera (einnig kalladir barksterar). Haetta &
notkun peirra smatt og smatt undir eftirliti leeknisins og i samraemi vid svérun pina vid Tezspire.

Notkun annarra lyfja samhlida Tezspire

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita:

. um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
o ef pu hefur nylega fengid bélusetningu eda ef hun er fyrirhugud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
aour en lyfio er notad.

o Ekki nota Tezspire & medgdngu nema laeknirinn radleggi pad. EkKi er vitad hvort Tezspire geti

skadad fostrid.
o Tezspire getur skilist Ut i brjostamjolk. Radfaerdu pig vid leekninn ef p ert med barn & brjosti
eda ef pad er fyrirhugad.

Akstur og notkun véla
pad er 6liklegt ad Tezspire hafi ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

Tezspire inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 210 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Tezspire inniheldur L-prolin

Lyfid inniheldur 48 mg af L-prolini i hverjum 210 mg skammti sem jafngildir 25 mg/ml. L-prolin
getur verid skadlegt fyrir sjuklinga med prélinhakkun i blddi sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli par
sem prolin safnast fyrir i likamanum. Peir sem eru med prélinhakkun i bl6di mega ekki nota lyfid
nema ad radi laeknis, petta & vid um badi bdrn og fullordna.

Tezspire inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,19 mg af pdlysorbati 80 i hverjum 210 mg skammti, sem jafngildir 0,1 mg/ml.
PAlysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu eda barnid er med eitthvert
ofnaemi.

3. Hvernig nota & Tezspire

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum.

Tezspire er gefid sem inndeeling undir hid.

Astmi
Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri:
o R&dlagour skammtur er 210 mg (1 inndzeling) & 4 vikna fresti.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Fullordnir og unglingar 18 ara og eldri:
o Radlagdur skammtur er 210 mg (1 inndaling) & 4 vikna fresti.
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Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn akveda hvort pa getir sprautad pig sjalf/-ur eda hvort
umdénnunaradili sé faer um pad. Ef pad gengur munu pu eda umdnnunaradili pinn fa pjalfun i réttum
adferdum vid undirbining og inndaelingu Tezspire.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun® fyrir afylltu Tezspire sprautuna vandlega &dur en pu notar Tezspire.
Lestu peer i hvert skipti fyrir nyja inndealingu. bad geta verid komnar nyjar upplysingar um notkun.

Hvorki ma deila Tezspire afylltum sprautum med édrum né nota sprautu oftar en einu sinni.

Ef gleymist ad nota Tezspire

o Ef skammtur gleymist & ad gefa naesta skammt med inndelingu eins fljott og munad er eftir pvi.
Naesti skammtur er gefinn med inndalingu pann dag sem nasta inndeeling er aztlud.

o Ef pa tekur ekki eftir pvi ad skammtur hafi gleymst fyrr en komid er ad pvi ad pa fair naesta
skammt, skaltu einfaldlega gefa nasta skammt med inndzalingu samkvaemt aatlun. Ekki ma
gefa tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem hefur gleymst.

o Ef pa ert ekki viss um hvenar a ad gefa Tezspire med inndelingu, skaltu leita rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Ef haett er ad nota Tezspire

o EKKi heetta notkun Tezspire nema raeda fyrst vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn.
Ef hlé er gert 4 medferd med Tezspire eda henni heett geta einkenni eda kdst komid fram ad

nyju.
Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarleg ofneemisvidbrogd

Leitadu samstundis leeknisadstodar ef pa telur ad pa sért ad fa ofneemisvidbrogd. Slik viobrogd geta
komid fram innan klukkustunda eda daga eftir inndeelingu.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o ofnamisvidbrdgd, pb.m.t. alvarleg ofhaemisvidbrogd (bradaofnaemi)
einkenni eru yfirleitt:
e  proti i andliti, tungu eda munni
e Ondunarerfidleikar, hradur hjartslattur
o yfirlid, sundl, veegur svimi

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. halssaerindi

Utbrot

lidverkur

vidbrogo a stungustad (eins og rodi, proti og verkur)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Tezspire
o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6éskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid i keeli (2°C til 8°C).
. Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

o Tezspire ma geyma vid stofuhita (20°C til 25°C) i ytri umbudum i ad hamarki 30 daga. Eftir ad
Tezspire hefur nad stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli. Tezspire sem hefur verid geymt vio
stofuhita i meira en 30 daga & ad farga & 6ruggan hatt.

o Ma ekKi hrista, frjosa eda Utsetja fyrir hita.

o EKKi nota lyfio ef pad hefur dottid eda ordid fyrir hnjaski eda ef innsigli & umbadum hefur verid
rofio.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tezspire inniheldur

o Virka innihaldsefnio er tezepelumab.

o Onnur innihaldsefni eru ediksyra (E 260), L-prélin, polysorbat 80 (E 433), natriumhydroxid og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Tezspire og pakkningastaerdir
Tezspire er teer til 6pallysandi, litlaus til ljosgul lausn.

Tezspire er faanlegt i pakkningu sem inniheldur 1 einnota afyllta sprautu og i fjélpakkningu sem
inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur.

Ekki er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sédertélje
Svipjod

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

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 Papuokevtikn Atd
TmA: +357 22490305

a4

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 24573 00

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

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

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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100
pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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Leidbeiningar um notkun

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
tezepelumab

pessar ,,Leidbeiningar um notkun‘ innihalda upplysingar um hvernig a ad gefa Tezspire med
inndaelingu.

Adur en pu notar Tezspire &fyllta sprautu & heilbrigdisstarfsmadurinn ad vera buinn ad syna pér eda
uménnunaradila pinum hvernig & ad nota hana & réttan hatt.

Lestu pessar ,,Leidbeiningar um notkun® adur en pu notar Tezspire afyllta sprautu og i hvert
skipti sem pu feerd nyja sprautu. bad geetu verid komnar nyjar upplysingar. bessar leidbeiningar
koma ekKi i stadinn fyrir samtal vid heilbrigdisstarfsmanninn um sjukdomséstand pitt eda
medferdina.

R&did vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pi eda uménnunaradili pinn hafid einhverjar spurningar um
medferdina.

Mikilveegar upplysingar adur en pa byrjar ad nota Tezspire

Geymdu Tezspire i keli vio 2°C til 8°C i ytri umbudum par til pu tlar ad nota pad. Tezspire
ma geyma Vvid stofuhita vid 20°C til 25°C i ytri umbudum i ad hdmarki 30 daga.

pegar Tezspire hefur ndd stofuhita mé ekki setja pad aftur inn i keeli.

Tezspire sem hefur verid geymt vid stofuhita i meira en 30 daga & ad farga (sja skref 10).

Ekki ma nota Tezspire afyllta sprautu ef: EKKi hrista afylltu sprautuna.
e hln hefur frosio Ekki deila afylltu sprautunni med 6rum
e han hefur dottid eda skemmst eda nota hana oftar en einu sinni.
e Oryggisinnsiglio & 6skjunni hefur verid rofid EkKki utsetja Tezspire
e komid er fram yfir fyrningardagsetningu afyllta sprautu fyrir hita.
(EXP)

Ef eitthvad af ofangreindu gerist skaltu fleygja sprautunni i stungupolid nalarbox (fyrir hvassa hluti)
og nota nyja afyllta Tezspire sprautu.

Hver Tezspire afyllt sprauta inniheldur 1 skammt af Tezspire sem er eingéngu hagt ad nota einu
sinni.

Geymid Tezspire afyllta sprautu og 61l lyf par sem born hvorki na til né sja.

Tezspire er eingdngu gefid med inndelingu undir ho.
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Afyllta Tezspire sprautan pin

Ekki fjarleegja nalarhlifina fyrr en i skrefi 7 i pessum leidbeiningum pegar pu ert tilbdin/n ad gefa
Tezspire med inndzelingu.

Ekki snerta virkjunarklemmuna & nalarvorninni. pad kemur i veg fyrir ad dryggisbunadurinn
(nalarvornin) virkist of snemma.

Fyrir notkun Eftir notkun
Virkjunarklemmur Gluggi Midi med Nal
a nalarvorn fyrningar-
dagsetningu

Stimpil-
haus

Stimpill Sprautu- Nalarhlif Stimpill Nalarvorn

bolur

Fingragrip Nal

Undirbaningur fyrir gjof Tezspire med inndeelingu
Skref 1 — Ahdéldum og efni safnad saman

1 Tezspire afyllt sprauta ar kaelinum

1 sprittpurrka

1 bémullarhnodri eda grisja

1 litill plastur (valkvaemt)

1 stungupolid nalarbox (fyrir hvassa hluti). Sja Skref 10 fyrir leidbeiningar um hvernig eigi
ad farga notadri Tezspire afylltri sprautu & 6éruggan hatt.

Afyllt sprauta Sprittpurrka Bomullarhnodri Plastur Néalarbox
eda grisja
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Skref 2 — Undirbadu notkun Tezspire afylltu sprautunnar

L4tid Tezspire né stofuhita vid 20°C til 25°C i u.p.b. 60 minatur
eda lengur (i ad hamarki 30 daga) &dur en pa gefur
inndeelinguna.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki hita afylltu sprautuna & nokkurn annan hatt. Til deemis mé ekki
hita hana i 6rbylgjuofni eda med heitu vatni, undir beinu sélarljosi
eda nalaegt 6drum hitagjéfum.

Ekki setja Tezspire aftur i kaeli eftir ad pad hefur nad stofuhita. Tezspire sem hefur verid geymt vid
stofuhita i meira en 30 daga & ad farga.
Ekki fjarleegja nalarhlifina fyrr en i Skrefi 7.

Skref 3 — Fjarlaegid afylltu sprautuna

Griptu um sprautubolinn til ad fjarleegja afylltu sprautuna ur 6skjunni. EkKi gripa um stimpilinn &
afylltu sprautunni.

Sprautu-
bolur
|~

Skref 4 — Skodid afylltu sprautuna

Skodid hvort afyllta sprautan sé skemmd. EkKi nota afylltu
sprautuna ef afyllta sprautan er skemmd.

Athugid fyrningardagsetninguna a afylltu sprautunni. EKKi
nota afylltu sprautuna ef komio er fram yfir
fyrningardagsetninguna.

Skodadu vokvann i gegnum gluggann. Vokvinn & ad vera teer
og litlaus til ljésgulur.

EkKi deela inn Tezspire ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda
inniheldur stérar agnir.

Pad getur verid ad pu sjair litlar loftbolur i vokvanum. pad er

edlilegt. PU parft ekki ad gera neitt vardandi pad. Fyrningar-
dagsetning
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Inndeeling Tezspire
Skref 5 — Veldu stungustad

Ef pu gefur sjélfri/sjalfum pér inndeelingu er rédlagour
stungustadur a framanverdum leerum eda nedri hluta kvidar.
Ekki sprauta sjalfa/sjalfan pig i handlegginn.
Umonnunaradili ma sprauta pig i upphandlegginn, leeri eda kvid.
Fyrir hverja inndaelingu skaltu velja nyjan stungustad sem er
a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad.
Ekki sprauta:

e i5cmsvedii kringum naflann

e par sem hudin er aum, marin, hreistrud eda héro

e | 0redaskaddada hid

e igegnum fot

Skref 6 — bvoid hendur og hreinsid stungusvaedio

Pvodu pér vel um hendur med sapu og vatni.

Hreinsadu stungusvaedid med sprittpurrku med hringlaga hreyfingu. L4tid pad porna.

Ekki snerta hreinsada sveedid fyrir inndaelingu.
Ekki lata loft leika um (med viftu) eda bl&sa & hreinsada svadid.

Eingdngu

¢ fyrir
umaénnunar-
adila

Skref 7 — Fjarlaegid nalarhlifina

Ekki fjarleegja nalarhlifina fyrr en pa ert tilbdin/n ad sprauta.
Haltu i sprautubolinn med annarri hendinni og togadu
nalarhlifina varlega og beint af med hinni hendinni.

Ekki halda i stimpilinn eda stimpilhausinn pegar pu fjarlegir
nalarhlifina.

Leggdu nalarhlifina til hlidar og fleygdu henni sioar.

PG geetir séd dropa af vokva & enda nalarinnar. Pad er edlilegt.
EkKi snerta nalina eda lata hana snerta annad yfirbord.

Ekki setja ndlarhlifina aftur & sprautuna.
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Skref 8 — Inndaling Tezspire

Haltu afylltu sprautunni i annarri hendinni eins og synt er.
Notadu hina hdndina til pess ad klipa varlega og halda i
hidsveedid sem pu vilt nota til inndaelingar. Vid petta verour
hadin stinnari.

Ekki prysta stimpilhausnum nidur fyrr en nalin er komin alveg
inn i hudina.

Aldrei toga stimpillinn til baka & neinum timapunkti.

Gefdu Tezspire inndalinguna med pvi ad fylgja skrefunum &
myndum a, b og c.

Stingdu nalinni alla leid nidur i Notadu pumalinn til pess ad

klemmda hidsveadio undir prysta nidur & stimpilhausinn.
45 gradu horni. Haltu &fram ad prysta honum
EkKi reyna ad breyta stéou nidur eins langt og hann kemst

afylltu sprautunnar eftir ad pu til pess ad tryggja ad pu deelir
hefur stungid nalinni i hidina.  inn 6llu lyfinu.

Skref 9 — Athugadu stungustadinn

Hugsanlega getur verid 6rlitid magn af bl6di eda vokva a
stungustadnum. Pad er edlilegt.

Prystu varlega a hidina med bémullarhnodra eda grisju par til
blaedingin hefur stédvast.

Ekki nudda stungustadinn. Hyljid stungustadinn med litlum
plastri ef porf krefur.
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Forgun Tezspire
Skref 10 — Forgun a notadri afylltri sprautu & 6ruggan mata

Hver afyllt sprauta inniheldur einn stakan skammt af Tezspire og
hana er ekki haegt ad nota aftur. EkKki setja nalarhlifina aftur &
afylltu sprautuna.

Settu notudu &fylltu sprautuna og nalarhlifina i nalarbox strax
eftir notkun. Fleygdu 68rum notudum efnum og 4héldum med
heimilissorpinu.

Ekki fleygja afylltu sprautunni i heimilissorpid.

Leidbeiningar um férgun
Fargadu fullu nalarboxi samkveemt fyrirmalum fra heilbrigdisstarfsmanninum eda lyfjafraedingi.
Ekki farga notudu nélarboxi i heimilissorpid nema leidbeiningar i pinu landi leyfi pad.

Ekki endurvinna notad nalarbox.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i &fylitum lyfjapenna
tezepelumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tezspire og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tezspire

Hvernig nota & Tezspire

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tezspire

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR .

1. Upplysingar um Tezspire og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Tezspire og hvernig pad verkar

Tezspire inniheldur virka efnid tezepelumab, sem er einstofna moétefni. Métefni eru prétein sem pekkja
og bindast vid sérstok markefni i likamanum, sem i tilfelli tezepelumabs er prétein sem kallast thymic
stromal lymphopoietin (TSLP). TSLP gegnir lykilhlutverki i bélgusvoruninni i 6ndunarvegi sem
veldur einkennum astma og langvinnrar nef- og skitabdélgu med sepageri i nefi. Med pvi ad hindra
verkun TSLP hjélpar lyfid til vid ad draga Ur bolgum og einkennum astma og langvinnrar nef- og
skatabolgu med sepageri i nefi.

Vid hverju Tezspire er notad

Astmi

Tezspire er notad asamt 6orum lyfjum vid astma til ad medhdndla svaesinn astma hja fullorénum og
unglingum (12 &ra og eldri) pegar ekki naest fullnagjandi stjorn med édrum astmalyfjum sem eru i
notkun.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Tezspire er einnig notad dsamt 6drum lyfjum til ad medhondla langvinna nef- og skutab6lgu med
sepageri i nefi hja fullordnum.

Avinningur af notkun Tezspire
Astmi
Tezspire getur feekkad astmakdstum, audveldad 6ndun og dregid Ur astmaeinkennum.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Tezspire getur dregid Ur steerd sepanna og dregid Ur einkennum t.d. nefstiflu og tapi a lyktarskyni.
Tezspire getur einnig dregid ar porf fyrir notkun barkstera til inntoku og porf & skurdadgerd.
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2. Adur en byrjad er ad nota Tezspire

Ekki mé& nota Tezspire

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir tezepelumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6). Radfaerdu pig vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn ef petta 4 vid
um pig eda ef pa ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Tezspire er notad.

o Tezspire er ekki bradalyf. Ekki nota pad til ad medhdndla bratt astmakast.

o Ef ekki naest stjorn & astmanum eda hann versnar medan & medferd med lyfinu stendur, skal
leita rdda hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum.

o Fylgstu med einkennum ofnaemisvidbragoa. Lyf eins og Tezspire geta hugsanlega valdid
alvarlegum ofnemisviobrogdum hja sumum einstaklingum. Einkenni pessara vidbragda geta
verid breytileg en geta falid i sér prota i andliti, tungu eda munni, éndunarerfidleika, hradan
hjartslatt, yfirlid, sundl, veegan svima, ofsaklada og Gtbrot. Hafdu samband vid leekni eda
hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna.

Raddu vid leekninn um hvernig eigi ad pekkja fyrstu einkenni ofnemis og hvernig eigi ad
bregdast vid ef pau koma fram.

o Fylgstu med einkennum sem benda hugsanlega til alvarlegrar sykingar medan pu notar
Tezspire, t.d.:
- hita, flensulikum einkennum, natursvita;
- vidvarandi hosta;
- hita, roda og verkjum i hig, eda hadutbrotum med bl6drum sem verkjar i.
Hafdu samband vid leekni eda hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

Ef pu ert med alvarlega sykingu skaltu raeda vid leekninn &dur en pu notar Tezspire.

o Fylgstu med einkennum sem benda til ahrifa a hjarta, t.d.:
- brjostverk;
- meoi;
- almennum 6pagindum, lasleika, eda vanlidan;
- svima eda yfirlidi.
Hafdu samband vid leekni eda hjukrunarfreeding an tafar ef pa finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

o Ef pa ert med snikjudyrasykingu eda ef pa byrd a (eda ferdast til) svaedi par sem
snikjudyrasykingar eru algengar, reeddu vid leekninn. Tezspire getur dregid ar haefni likamans
til ad rddast gegn akvednum tegundum snikjudyrasykinga.

I hvert sinn sem pu feerd nyja pakkningu af Tezspire

. Skradu hja pér heiti og lotunimer sem finna ma & ytri 6skju og mida afylltu sprautunnar og
geymdu pessar upplysingar & 6ruggum stad. bu geetir purft ad gefa upp pessar upplysingar
seinna meir.

Born

Astmi

Ekki ma gefa petta lyf bérnum yngri en 12 ara til medhdndlunar & astma par sem 6ryggi og avinningur
af notkun lyfsins er ekki pekkt hja bérnum i pessum aldurshopi.
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Langvinn nef- og skdtabolga med sepageri i nefi

Ekki méa gefa petta lyf bérnum yngri en 18 &ra til medhdndlunar & langvinnri nef- og skdtabolgu med
sepageri i nefi par sem 6ryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki pekkt hja bérnum i pessum
aldurshopi.

Onnur Iyf vid astma

o Ekki haetta skyndilega ad taka pau astmalyf sem pu ert ad nota pegar pa byrjar ad nota
Tezspire. Petta er sérstaklega mikilveegt ef pa notar stera (einnig kalladir barksterar). Heetta &
notkun peirra smatt og smatt undir eftirliti leeknisins og i samraemi vid svérun pina vid Tezspire.

Notkun annarra lyfja samhlida Tezspire

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita:

. um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
o ef pu hefur nylega fengid bélusetningu eda ef hun er fyrirhugud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
aour en lyfio er notad.

o Ekki nota Tezspire & medgdngu nema leeknirinn radleggi pad. EkKi er vitad hvort Tezspire geti

skadad fostrid.
o Tezspire getur skilist Ut i brjostamjolk. Radfaerdu pig vio leekninn ef pa ert med barn & brjésti
eda ef pad er fyrirhugad.

Akstur og notkun véla
pad er 6liklegt ad Tezspire hafi ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

Tezspire inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 210 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Tezspire inniheldur L-prolin

Lyfid inniheldur 48 mg af L-prolini i hverjum 210 mg skammti sem jafngildir 25 mg/ml. L-prolin
getur verid skadlegt fyrir sjuklinga med prélinhakkun i blddi sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli par
sem prolin safnast fyrir i likamanum. Peir sem eru med prélinhakkun i bl6di mega ekki nota lyfid
nema ad radi laeknis, petta & vid um badi bdrn og fullordna.

Tezspire inniheldur pélysorbat

Lyfid inniheldur 0,19 mg af pdlysorbati 80 i hverjum 210 mg skammti, sem jafngildir 0,1 mg/ml.
PAlysorb6t geetu valdid ofneemisviobrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu eda barnid er med eitthvert
ofnaemi.

3. Hvernig nota & Tezspire

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Tezspire er gefid sem inndeeling undir hid.
Astmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri:
Réadlagdur skammtur er 210 mg (1 inndaeling) & 4 vikna fresti.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Fullordnir og unglingar 18 &ra og eldri:
o Radlagdur skammtur er 210 mg (1 inndaling) & 4 vikna fresti.
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Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn akveda hvort pu getir sprautad pig sjalf/-ur eda hvort
umdénnunaradili sé faer um pad. Ef pad gengur munu pu eda umdnnunaradili pinn fa pjalfun i réttum
adferdum vid undirbining og inndaelingu Tezspire.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun* fyrir afyllta Tezspire lyfjapennann vandlega 4dur en pt notar
Tezspire. Lestu paer i hvert skipti fyrir nyja inndzelingu. bad geta verid komnar nyjar upplysingar um
notkun.

Hvorki méa deila Tezspire afylltum lyfjapenna med 6drum né nota lyfjapenna oftar en einu sinni.

Ef gleymist ad nota Tezspire

o Ef skammtur gleymist & ad gefa naesta skammt med inndaelingu eins fljott og munad er eftir pvi.
Naesti skammtur er gefinn med inndelingu pann dag sem nasta inndaling er aeetlud.

o Ef pa tekur ekki eftir pvi ad skammtur hafi gleymst fyrr en komid er ad pvi ad pu fair naesta
skammt, skaltu einfaldlega gefa naesta skammt med inndeelingu samkvamt aetlun. EKKi méa
gefa tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem hefur gleymst.

o Ef pu ert ekki viss um hvenar & ad gefa Tezspire med inndalingu, skaltu leita rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Ef hett er ad nota Tezspire

o Ekki haetta notkun Tezspire nema raeda fyrst vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.
Ef hlé er gert & medferd med Tezspire eda henni hatt geta einkenni eda kst komid fram ad

nyju.
Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Alvarleg ofneemisvidbrogd

Leitadu samstundis leeknisadstodar ef pa telur ad pa sért ad fa ofneemisvidbrogd. Slik viobrogd geta
komid fram innan klukkustunda eda daga eftir inndalingu.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o ofna@misvidbrogd, p.m.t. alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi)
einkenni eru yfirleitt:
e  proti i andliti, tungu eda munni
e Ondunarerfidleikar, hradur hjartslattur
o yfirlid, sundl, veegur svimi

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. halsseerindi

Utbrot

lidverkur

vidbrogd & stungustad (eins og rodi, proti og verkur)

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tezspire
o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i keeli (2°C til 8°C).
o Geymiod afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

o Tezspire méa geyma vid stofuhita (20°C til 25°C) i ytri umbudum i ad hamarki 30 daga. Eftir ad
Tezspire hefur nad stofuhita ma ekki setja pad aftur i keeli. Tezspire sem hefur verid geymt vid
stofuhita i meira en 30 daga & ad farga & 6ruggan hatt.

. M@ ekki hrista, frjosa eda Utsetja fyrir hita.

o EkKki nota lyfid ef pad hefur dottid eda ordid fyrir hnjaski eda ef innsigli & umbudum hefur verid
rofid.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tezspire inniheldur

o Virka innihaldsefnid er tezepelumab.

o Onnur innihaldsefni eru ediksyra (E 260), L-prélin, polysorbat 80 (E 433), natriumhydroxid og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Tezspire og pakkningastaerdir
Tezspire er teer til 6pallysandi, litlaus til ljosgul lausn.

Tezspire er faanlegt i pakkningu sem inniheldur 1 einnota afylltan lyfjapenna og i fjélpakkningu sem
inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sddertalje
Svipjod

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Svipj6d

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

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 Papuokevtikn Atd
TmA: +357 22490305
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich )
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 24573 00

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

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

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

Slovenské republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100
pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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Leidbeiningar um notkun

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tezepelumab

bessar ,,Leidbeiningar um notkun* innihalda upplysingar um hvernig 4 ad gefa Tezspire med
inndaelingu.

Adur en pu notar Tezspire afylltan lyfjapenna & heilbrigdisstarfsmadurinn ad vera buinn ad syna pér
eda umonnunaradila pinum hvernig & ad nota hann a réttan hatt.

Lestu pessar ,,Leiobeiningar um notkun“ adur en pu notar Tezspire afylltan lyfjapenna og i
hvert skipti sem pu feerd nyjan lyfjapenna. bad geetu verid komnar nyjar upplysingar. pessar
leidbeiningar koma ekki i stadinn fyrir samtal vid heilbrigdisstarfsmanninn um sjukdémsastand pitt
eda medferdina.

R&did vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pd eda uménnunaradili pinn hafid einhverjar spurningar um
medferdina.

Mikilveegar upplysingar adur en pa byrjar ad nota Tezspire

Geymdu Tezspire i keli vio 2°C til 8°C i ytri umbudum par til pu stlar ad nota pad. Tezspire
méa geyma vid stofuhita vid 20°C til 25°C i ytri umbidum i ad hdmarki 30 daga.

pegar Tezspire hefur ndd stofuhita mé ekki setja pad aftur inn i keeli.

Tezspire sem hefur verid geymt vid stofuhita i meira en 30 daga & ad farga (sja skref 10).

Ekki ma nota Tezspire afylltan lyfjapenna ef: EKKi hrista afyllta lyfjapennann.
e hann hefur frosid Ekki deila &fyllta lyfjapennanum med
e hann hefur dottid eda skemmst 6drum eda nota hann oftar en einu
e Oryggisinnsiglid a éskjunni hefur verid rofid sinni.
e komid er fram yfir fyrningardagsetningu (EXP) EkKi Utsetja Tezspire

afylltan lyfjapenna fyrir hita.

Ef eitthvad af ofangreindu gerist skaltu fleygja afyllta lyfjapennanum i stungupolid nalarbox (fyrir
hvassa hluti) og nota nyjan afylltan Tezspire lyfjapenna.

Hver Tezspire afylltur lyfjapenni inniheldur 1 skammt af Tezspire sem er eingdngu hagt ad nota
einu sinni.

Geymid Tezspire afylltan lyfjapenna og 61l lyf par sem bérn hvorki né til né sja.

Tezspire er eingéngu gefid med inndeelingu undir ho.

Afyllti Tezspire lyfjapenninn pinn

Ekki fjarlegja hettuna fyrr en i skrefi 6 i pessum leidbeiningum pegar pu ert tilbdin/n ad gefa
Tezspire med inndaelingu

Fyrir notkun Eftir notkun
Gluggi
Mioi Jnea Lny Hetta Appelsinu-  Appelsinu-
fyrningar- vokvaformi gulur gul
dagsetningu stimpill nalarvorn
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Undirbaningur fyrir gjof Tezspire med inndeelingu
Skref 1 — Ahdéldum og efni safnad saman

o 1 Tezspire afylltur lyfjapenni ar kaelinum

e 1 sprittpurrka

e 1 bdémullarhnodri eda grisja

o 1 litill plastur (valkveemt)

e 1 stungupolid nalarbox (fyrir hvassa hluti). Sja Skref 10 fyrir leidbeiningar um hvernig eigi
ad farga notudum Tezspire afylltum lyfjapenna & éruggan hatt.

Afylltur lyfjapenni Sprittpburrka  Bémullarhnodri Pléstur Nalarbox

eda grisja
Skref 2 — Undirbudu notkun Tezspire afyllta lyfjapennans

Latid Tezspire na stofuhita vid 20°C til 25°C i u.p.b. 60 minatur
eda lengur (i a0 hamarki 30 daga) &dur en pu gefur
inndeelinguna.

Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
EKKi hita &fyllta lyfjapennann & nokkurn annan hatt. Til demis

ma ekKi hita hann i 6rbylgjuofni eda med heitu vatni, undir beinu
sOlarljosi eda nalaegt 6drum hitagjofum.

EkKi setja Tezspire aftur i keli eftir ad pad hefur ndd stofuhita. Tezspire sem hefur verid geymt vid
stofuhita i meira en 30 daga 4 ad farga.
Ekki fjarleegja hettuna fyrr en i Skrefi 6.

Skref 3 — Fjarlaegid og skodid afyllta lyfjapennann

Gripid um midju afyllta lyfjapennans til ad fjarleegja
afyllta lyfjapennann ur éskjunni.

Skodid hvort afyllti lyfjapenninn sé skemmdur. EKKki

nota afyllta lyfjapennann ef afyllti lyfjapenninn er =" L
skemmdur. —

Athugid fyrningardagsetninguna 4 afyllta J

lyfjapennanum. Ekki nota afyllta lyfjapennann ef komid |

er fram yfir fyrningardagsetninguna. S /\V
Skodadu vokvann i gegnum gluggann. Vokvinn & ad o
vera teer og litlaus til [josgulur.

EkKi deela inn Tezspire ef vokvinn er skyjadur, mislitur
eda inniheldur stoérar agnir. Fyrningardagsetning
pad getur verid ad pa sjair litlar loftbolur i vékvanum.

pad er edlilegt. bu parft ekki ad gera neitt vardandi pad.
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Inndeeling Tezspire
Skref 4 — Veldu stungustad

Ef pu gefur sjélfri/sjalfum pér inndeelingu er rédlagour
stungustadur a framanverdum leerum eda nedri hluta kvidar.
Ekki sprauta sjalfa/sjalfan pig i handlegginn.

Umonnunaradili ma sprauta pig i upphandlegginn, leeri eda kvid.

Fyrir hverja inndaelingu skaltu velja nyjan stungustad sem er
a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad.
Ekki sprauta:
e i5cmsvedi i kringum naflann
e par sem hudin er aum, marin, hreistrud eda hord
e i 0reda skaddada hud
e igegnum fot

Skref 5 — bvoid hendur og hreinsid stungusvaedid

Pvodu pér vel um hendur med sapu og vatni.

Eingdngu
fyrir
umaénnunar
-adila

Hreinsadu stungusveedid med sprittpurrku med hringlaga hreyfingu. Létid pad porna.

Ekki snerta hreinsada svaedio fyrir inndeelingu.

Ekki lata loft leika um (med viftu) eda blasa & hreinsada sveedid.

Skref 6 — Fjarlaegid hettuna

Ekki fjarleegja hettuna fyrr en pa ert tilbdin/n ad sprauta.

Haltu um afyllta lyfjapennann med annarri hendinni og togadu
hettuna varlega og beint af med hinni hendinni.

Leggdu hettuna til hlidar og fleygdu henni sidar.

NU sést appelsinugula nélarvérnin. Appelsinugula nalarvérnin
kemur i veg fyrir ad pa snertir nalina.

EkKi snerta nalina eda yta & appelsinugulu nélarvérnina med
fingrinum.

Ekki setja hettuna aftur a afyllta lyfjapennann. bad getur valdid
Otimabeerri inndaelingu eda skemmt nélina.
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Skref 7 — Inndaling Tezspire

Fylgdu leidbeiningum fra heilbrigdisstarfsmanni um hvernig & ad
deela lyfinu inn. PG getur annadhvort klipid hadina varlega saman
a inndaelingarstadnum eda gefid inndalinguna an pess ad klipa
hadina saman.

Gefdu Tezspire inndalinguna med pvi ad fylgja skrefunum &
myndum a, b, ¢ og d.

Pegar pu delir inn lyfinu heyrir pa fyrri smellinn sem gefur til
kynna ad inndelingin sé byrjud. Prystu & og haltu &fyllta
lyfjapennanum i 15 sekdndur par til pa heyrir seinni smellinn.
Ekki breyta stodu afyllta lyfjapennans eftir ad inndalingin er
byrjud.

Stadsettu afyllta
lyfjapennann.

o Setjid appelsinugulu
nalarvornina beint & hudina
(90-gradu horn).

e Gakktu ur skugga um ad pu
sjair gluggann.

Prystid lyfjapennanum
akvedid nidur par til
appelsinugula nalarvérnin
sést ekki lengur.

o b0 heyrir fyrri smellinn,
petta pydir ad inndeelingin er
hafin.

o Appelsinuguli stimpillinn
feerist nidur i glugganum
medan & inndeelingu stendur.

Haltu lyfjapennanum akvedid

nidri i u.p.b. 15 sekundur.

e bU heyrir annan smell, petta
pydir ad inndeelingunni er
lokid.

o Appelsinuguli stimpillinn
fyllir nG Ot i gluggann.

Skref 8 — Athugadu gluggann

Skodid gluggann og gangid ur skugga um ad ollu lyfinu hafi verid
deelt inn.

Ef appelsinuguli stimpillinn fyllir ekki Gt i gluggann er hugsanlegt
ad pu hafir ekki fengio fullan skammt.

Ef petta gerist eda ef dnnur vandamal koma upp, skaltu hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmann.

N\ /O

N

Eftir
inndaelingu

Fyrir
inndaelingu

Lyftu afyllta lyfjapennanum

beint upp eftir ad

inndaelingunni er lokid.

o Appelsinugula nalarvornin
rennur pa niour og lasist
utan um nalina.

\.

i
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Skref 9 — Athugadu stungustadinn

Hugsanlega getur verid 6rlitid magn af bl6di eda vokva &
stungustadnum. bad er edlilegt.

Prystu varlega a hudina med bémullarhnodra eda grisju par til
blaedingin hefur stodvast.

EkKki nudda stungustadinn. Hyljid stungustadinn med litlum
plastri ef porf krefur.

Forgun Tezspire
Skref 10 — Forgun a notudum afylltum lyfjapenna & 6ruggan mata

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur einn stakan skammt af
Tezspire og hann er ekki haegt ad nota aftur. EkKki setja hettuna
aftur & afyllta lyfjapennann.

Settu notada afyllta lyfjapennann og hettuna i nalarbox strax
eftir notkun. Fleygdu 68rum notudum efnum og ahéldum med
heimilissorpinu.

Ekki fleygja afyllta lyfjapennanum i heimilissorpid.

Leidbeiningar um férgun

Fargadu fullu nalarboxi samkveemt fyrirmalum fra heilbrigdisstarfsmanninum eda lyfjafraedingi.

EkKi farga notudu nalarboxi i heimilissorpid nema leidbeiningar i pinu landi leyfi pad.

Ekki endurvinna notad nalarbox.
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