VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Tezspire 210 mg stungulyf, lausn 1 &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

r

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

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

Tezepelumab er manna einstofna moétefni framleitt 1 eggjastokkafrumum kinverskra hamstra (Chinese
hamster ovary (CHO)) med radbrigda DNA erfoatakni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni 1 kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu (stungulyf)
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (stungulyf)

Teer til 6pallysandi, litlaus til 1josgul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Tezspire er @tlad sem vidbotarvidhaldsmedferd hja fullordnum og unglingum 12 éra og eldri med
svaesinn astma sem ekki hefur nadst fullnaegjandi stjorn a pratt fyrir stora skammta af barksterum til
innondunar dsamt 6drum lyfjum @tludum til vidhaldsmedferdar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir me0 reynslu 1 greiningu og medferd 4 svaesnum astma 4 ad hefja medferdina.

Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)
Rédlagdur skammtur af tezepelumabi er 210 mg med inndeelingu undir had 4 4 vikna fresti.

Tezspire er atlad til langtimamedferdar. Akvordun um aframhaldandi medferd 4 ad taka a.m.k. arlega,
byggt 4 hversu vel hefur gengid ad né stjorn a sjakdomnum.

Gleymdur skammtur

Ef skammtur gleymist 4 ad gefa skammtinn eins fljott og munad er eftir honum. Eftir pad getur
sjuklingurinn haldid afram samkvaemt azetlun naesta dag. Ef komid er ad naesta skammti 4 ad gefa hann
samkvaemt adetlun. Ekki ma gefa tvofaldan skammt.
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Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (265 ara)
Ekki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (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 4 6ryggi og verkun Tezspire hja bornum yngri en 12 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof

Tezspire er gefid med inndelingu undir hud.

Sjuklingur ma gefa sér lyfid sjalfur eda umonnunaradili eftir ad hafa fengid pjalfun 1 teekni vid
inndelingu undir hud. Sjuklingar og/eda umoénnunaradilar eiga ad fa videigandi pjalfun 1 undirbuningi
og inndzlingu Tezspire fyrir notkun samkvamt ,,Leidbeiningar um notkun®.

Tezspire 4 a0 gefa med inndzlingu 1 leeri eda kvid, fyrir utan 5 cm svadi kringum naflann. Ef
heilbrigdisstarfsmadur eda umonnunaradili gefur inndelinguna er einnig hagt ad nota upphandlegg.
Sjuklingur 4 ekki ad sprauta sjalfan sig 1 handlegginn. Ekki 4 ad gefa inndelingu 4 hudsvaedi sem eru

vidkvaem, marin, raud eda hord. Radlagt er ad skipta um inndelingarsvaedi vid hverja inndelingu.

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

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Brad versnun astma

Tezspire a 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 neest stjorn 4 astmanum eda hann versnar eftir ad medferd
er hafin.

Barksterar

Ekki er meelt med ad notkun barkstera sé haett skyndilega eftir ad medferd er hafin. Ef draga parf ur
notkun barkstera & ad minnka skammta smam saman og undir eftirliti leeknis.



Ofnaemisvidbrogo

Ofnaemisvidbrogd (t.d. bradaofnami, utbrot) geta komid fram vid gjof tezepelumabs (sja kafla 4.8).
bessi vidbrogd geta komid fram innan nokkurra klst. fra lyfjagjof en geta i sumum tilfellum verid
siobuin (p.e. dagar).

Saga um bradaofnemi sem tengist ekki tezepelumabi getur verid dhattupattur bradaofnemis 1 kjolfar
lyfjagjafar Tezspire. Fylgjast skal med sjuklingum i videigandi tima eftir lyfjagjof Tezspire, 1 samreemi

vi0 kliniska venju.

Ef alvarleg ofneemisviobrogd koma fram (t.d. bradaofnaemi) 4 tafarlaust ad heetta gjof tezepelumabs og
hefja videigandi kliniska medferd.

Alvarlegar sykingar

Homlun TSLP (thymic stromal lymphopoietin) proteinsins geeti freedilega sé0 aukid heettu 4
alvarlegum sykingum. I samanburdarrannsoknum med lyfleysu vard engin aukning 4 alvarlegum
sykingum med tezepelumabi.

Sjuklingar sem eru pegar med alvarlegar sykingar skulu vera medhdndladir adur en medferd med
tezepelumabi hefst. Ef alvarleg syking kemur fram medan & medferd med tezepelumabi stendur skal

stodva medferd med tezepelumabi par til alvarlega sykingin er gengin yfir.

Alvarleg hjartatilvik

[ einni kliniskri rannsokn sast tolulegt 6jafnvaegi hvad vardar alvarleg hjartatilvik hja sjuklingum sem
fengu tezepelumab samanborid vid lyfleysu. Hvorki hefur verid synt fram & orsakasamband milli
tezepelumabs og pessara tilvika né verid stadfest hvort akvedinn sjuklingahopur sé 1 heettu 4 ad fa pau.

Radleggja skal sjuklingum ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartatilvika (t.d. brjostverk,
ma0i, lasleika, veegum svima eda yfirlidi) og leita leknisadstodar tafarlaust ef slik einkenni koma
fram. Ef alvarleg hjartatilvik verda hja sjiklingum medan & medferd med tezepelumabi stendur & ad
stodva medferd med tezepelumabi par til buid er ad na tdkum a bradaadstandinu.

Eins og er liggja engar upplysingar fyrir um endurmedferd hja sjuklingum sem f4 alvarlegt hjartatilvik
eda alvarlega sykingu.

Sykingar af véldum snikjudyra (orma)

TSLP getur tengst oneemissvorun vid sumum snikjuormasykingum. Sjuklingar med
snikjuormasykingu voru utilokadir fra patttoku 1 kliniskum rannséknum. Ekki er pekkt hvort
tezepelumab hafi ahrif 4 svorun sjuklinga vid snikjuormasykingum.

Sjuklinga sem eru meo sykingar af voldum snikjuorma 4 ad medhondla 4dur en medferd med
tezepelumabi er hafin. Ef sjuklingar sykjast medan 4 medferd stendur og svara ekki medferd vid
snikjuormasykingu, 4 ad haetta medferd med tezepelumabi par til sykingin er gengin yfir.

Natrium

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

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



[ slembiradari, tviblindri, samhlida rannsokn med 70 sjiklingum 4 aldrinum 12 til 21 ars med
midlungsmikinn til svaesinn astma virtist medferd med tezepelumabi ekki hafa ahrif 4 vessabundna
onzmiod sem arstidabundin fjorgild infliensubdlusetning veldur.

Ekki er buist vid kliniskt mikilveegum &hrifum tezepelumabs 4 lyfjahvorf astmalyfja sem notud eru
samhlida. Samkvemt pyodisgreiningu 4 lyfjahvorfum, hafdi samhlidagjof astmalyfja (p.m.t. leukotrien
vidtakablokkar, theophyllin/aminophyllin og barksterar teknir um munn) engin ahrif 4 uthreinsun
tezepelumabs.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun tezepelumabs &
medgodngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna n¢ dbeinna skadlegra ahrifa 4 axlun (sja kafla 5.3).

Manna IgG motefni eins og tezepelumab, fer yfir fylgju og pvi getur Tezspire flust fr4a modur til
fosturs.

Til 6ryggis 4 ad fordast notkun Tezspire 4 medgdngu nema ad hugsanlegur avinningur médur vegi
pyngra en moguleg dhatta fyrir fostrio.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tezepelumab skilst ut 1 brjostamjolk. bPekkt er ad manna IgG skilst ut 1 brjostamjolk
fyrstu dagana eftir barnsburd sem minnkar nidur i laga péttni fljotlega; par af leidandi er ekki haegt ad
utiloka heettu medan 4 pessu stutta timabili stendur fyrir barn sem eru a brjosti.

A pessu akvedna timabili parf ad vega og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar
fyrir konuna og akveda a4 grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda haetta/stddva timabundid
medferd med tezepelumabi.

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

Sja kafla 5.3 fyrir upplysingar um utskilnad tezepelumabs i mjolk hja dyrum (cynomolgus 6pum).
Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. { dyrarannséknum komu engin skadleg &hrif
a frjosemi fram vid medferd med tezepelumabi (sja kafla 5.3).

4.7  Abhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Tezspire hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram medan & medferd stod voru lidverkur (3,8%) og kokbolga
(4,1%).



Tafla yfir aukaverkanir

i téflu 1 eru aukaverkanir tr kliniskum rannséknum 4 sjuklingum med svaesinn astma, par sem samtals
665 sjuklingar fengu a.m.k. einn skammt af Tezspire & 52 vikna rannsoknartimabili, og tr 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 6rsjaldan
fyrir (< 1/10,000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Listi yfir aukaverkanir
Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tioni
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra Kokbolga® Algengar
Onzmiskerfi Ofnzemi (p.m.t. Tidni ekki pekkt

bradaofnaemisviobrogd)

Hud og undirhtd Utbrot® Algengar
Stodkerfi og bandvefur Lidverkur Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Vidbrogo a stungustad® | Algengar
ikomustad

# Kokbolga var skilgreind samkvamt eftirfarandi hugtokum: Kokboélga, bakteriukokbdlga,
streptokokkakokbolga og veirukokbolga.

® Utbrot var skilgreint samkvaemt eftirfarandi hugtokum: Utbrot, kladattbrot, rodattbrot, dréfnusrduntbrot og

dilott utbrot.

¢ Sja,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Viobrogod a stungustad

[ sameinudum gognum ar PATHWAY og NAVIGATOR komu vidbrogd a stungustad (t.d. rodi a
stungustad, bolga 4 stungustad, verkur a stungustad) fram hja 3,8% sjiklinga sem fengu medferd med
tezepelumabi 210 mg gefid undir hud & 4 vikna fresti.

Born
[ 52 vikna fasa 3 rannsokn, NAVIGATOR, voru 82 unglingar 4 aldrinum 12 til 17 4ra med svasinn
astma sem ekki hafoi nadst stjorn 4 (sja kafla 5.1). Almennt var 6ryggi hja unglingum svipad og hja

heildarrannséknarpydinu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
[ kliniskum rannséknum var sjiklingum med astma gefnir skammtar allt ad 280 mg undir hud a
2 vikna fresti og skammtar allt ad 700 mg med inndzlingu i blaed a 4 vikna fresti, &n visbendinga um

skammtatengdar eiturverkanir.

Engin sérteek medferd er til vid ofskdmmtun tezepelumabs. Vid ofskdmmtun 4 ad veita
studningsmedferd asamt videigandi eftirliti eftir porfum.


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

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjikdomum i 6ndunarvegi, 6nnur altek (systemic) lyf vid
teppusjukdémum i 6ndunarvegi, ATC-flokkur: RO3DX11

Verkunarhattur

Tezepelumab er einstofna motefni (IgG2A) beint gegn proteininu TSLP (thymic stromal
lymphopoeietin) til ad hindra vixlverkun pess vid TSLP vidtakann (heterodimeric TSLP receptor). I
astma Orva bedi ofnemistengdar og ekki ofnemistengdar kveikjur (triggers) myndun TSLP. Med pvi
ad blokka TSLP med tezepelumabi minnkar breitt rof lifmerkja (biomarkers) og frumubodefna sem
tengjast bolgu 1 dndunarvegi (t.d. raudkyrningar i blodi, raudkyrningar 1 slimubedi i ndunarvegi, IgE,
FeNO, IL-5 og IL-13) en p6 hefur verkunarhattur tezepelumabs vid astma ekki verid stadfestur ad
fullu.

Lyfhrif

Ahrif & raudkyrninga i bl6di, bélgulifimerki og bolgufrumubodefni

[ kliniskum rannséknum minnkadi fjéldi raudkyrninga i bl6di, FeNO, péttni IL-5In, péttni IL-13 og
péttni IgE 1 sermi fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu pegar tezepelumab 210 mg var gefid undir
hao 4 4 vikna fresti. Pessi lifmerki voru nalegt hamarks balingu eftir 2 vikna meodferd, fyrir utan IgE
sem laekkadi heegar. bessi ahrif héldust medan 4 medferdinni stoo.

Ahrif & raudkyrninga i slimubedi i éndunarvegi

[ kliniskri ranns6kn minnkadi fjéldi raudkyrninga i slimubedi um 89% samanborid vid 25% fyrir
lyfleysu pegar tezepelumab 210 mg var gefid undir hto & 4 vikna fresti. Minnkun var stodug 6had
upphafsgildi bolgulifmerkja.

Onamissvorun

[ NAVIGATOR kom métefnasvorun gegn lyfinu (anti-drug antibodies (ADA)) fram 4 hvada
timapunkti sem var hja 26 (4.9%) af 527 sjuklingum sem fengu tezepelumab i radlogdum skdmmtum a
52 vikna rannsoknartimabilinu. Af pessum 26 sjuklingum, proudu 10 sjuklingar (1,9% sjiklinga sem
fengu meodferd med tezepelumabi) med sér motefnasvorun gegn lyfinu 1 medferdinni og 1 sjuklingur
(0,2% sjuklinga sem fengu medferd med tezepelumabi) préadi med sér hlutleysandi motefni. Titri
motefnasvorunar gegn lyfinu var venjulega litill og oft skammvinnur. Engar visbendingar komu fram
um ahrif moétefnasvorunar gegn lyfinu a lyfjahvorf, lythrif, verkun eda 6ryggi.

Verkun

Verkun tezepelumabs var metin i tveimur slembudum, tviblindum, samhlida kliniskum,
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (PATHWAY og NAVIGATOR) 1 52 vikur med

1.609 sjiklingum 12 ra og eldri med svaesinn astma. [ badum rannsoknunum fengu sjiklingar ad taka
patt an kr6fu um lagmarks upphafsgildi fyrir raudkyrninga i bl6di eda onnur bolgulifmerki (t.d. FeNO
eda IgE).

PATHWAY var 52 vikna rannsokn & versnun med 550 sjuklingum (18 éra og eldri) med svaesinn
astma sem ekki hafoi nddst stjorn 4 sem fengu medferd med tezepelumabi 70 mg undir hud a 4 vikna
fresti, tezepelumabi 210 mg undir hid 4 4 vikna fresti, tezepelumabi 280 mg undir hd 4 2 vikna fresti
eda lyfleysu. Sjuklingar purftu ad hafa sogu um 2 eda fleiri tilvik versnunar 4 astma sem krafoist
innlagnar 4 sjukrahus sidastlidna 12 manudi.

NAVIGATOR var 52 vikna rannsokn 4 versnun med samtals 1.061 sjuklingi (fullordnir og unglingar
12 ara eda eldri) med svasinn astma sem ekki hafoi nadst stjorn 4 sem fékk medferd med



tezepelumabi 210 mg undir htd & 4 vikna fresti eda lyfleysu. Sjuklingar purftu ad hafa s6gu um 2 eda
fleiri tilvik versnunar & astma sem krafdist medferdar med barksterum til inntoku eda altekum
barksterum eda innlagnar a sjukrahtis sidastlidna 12 manudi.

[ bedi PATHWAY og NAVIGATOR, purftu sjuklingar ad hafa stig 1,5 4 ACQ-6 (Asthma Control
Questionnaire 6) eda haerra vid skimun og skerta lungnastarfsemi i upphafi (FEV, fyrir notkun
berkjuvikkandi lyfja undir 80% af aztludu gildi hja fullordnum og undir 90% hja unglingum).
Sjuklingar purftu ad hafa verid 4 hefobundinni medferd med medalstorum eda storum skommtum af
barksterum til innéndunar og a.m.k. einni vidbotarmedferd vid astma med eda an barkstera til inntdku.
Stor skammtur af barksterum til innondunar var skilgreindur sem > 500 mikrog af fluticason
propionati eda jafngildi pess a solarhring. Medalstor skammtur af barksterum til innéndunar var
skilgreindur sem > 250 til 500 mikrog af fluticason propionati eda jafngildi pess & solarhring 1
PATHWAY og sem 500 mikrog af fluticason propionati eda jafngildi pess 4 solarhring i
NAVIGATOR. Sjuklingar héldu &fram bakgrunnsmedferd vid astma allan rannsdknartimann.

Lyofraedileg einkenni og einkenni vid upphaf i pessum tveimur rannséknum koma fram i toflu 2 hér a
eftir.

Tafla 2 Lydfreedileg einkenni og einkenni vid upphaf i astmarannséknum
PATHWAY NAVIGATOR

N=550 N=1.059

Meodalaldur (ar) (SD) 52 (12) 50 (16)

Kvenmadur (%) 66 64

Hvitur madur (%) 92 62

beldokkur madur eda afriskattadur amerikani 3 6

(%)

Asiumadur (%) 3 28

Madur af roménskum uppruna (%) 1 15

Medallengd astma, (ar) (SD) 17 (12) 22 (16)

Aldrei reykt (%) 81 80

Notkun haskammta barkstera til inndndunar 49 75

(%)

Notkun barkstera til inntoku (%) 9 9

Medaltalsfjoldi versnana 4 undangengnu ari 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)

(SD)

Medaltalsgildi % aetlads FEV; vid upphaf 60 (13) 63 (18)

(SD)

Medaltalsgildi FEV; (1) fyrir notkun 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)

berkjuvikkandi lyfja (SD)

Medalgildi (%) FEV batingar eftir notkun 23 (20) 15 (15)

berkjuvikkandi lyfja (SD)

Medalfjoldi raudkyrminga i bl6di vid upphaf 371 (353) 340 (403)

(frumur/mikrol) (SD)

Fj6l1di raudkyrninga 1 bl6odi 76 74

> 150 frumur/mikrol (%)

Jakveett ofneemisastand (%)* 46 64

Medaltal FeNO (ppb) (SD) 35@39) 44 (41)

FeNO > 25 ppb 44 59

Meodaltal ACQ-6 (SD) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)




PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1.059

Fj6l1di raudkyrninga 1 bl6di 38 47

> 150 frumur/mikrél og FeNO > 25 ppb (%)

@ Jakveett ofneemisastand, skilgreint med jakveaedri nidurstddu fyrir IgE 1 sermi sértaekt fyrir alla stoduga,
loftborna ofna@misvalda i FEIA trtakinu.

ACQ-6, Spurningarlisti um astmastjorn (Asthma Control Questionnaire 6); FEIA, Flurljémandi ensim

onemisgreining; FeNO, Magn nituroxids i itondunarlofti; FEV1, Pvingad utondunarraimmal 4 einni sekindu;

IgE, Onamisglobilin E; ppb, fjoldi per milljard; SD, Stadalfravik.

Samantekt nidurstadna hér & eftir eru fyrir rddlagdan skammt tezepelumabs 210 mg undir hud a
4 vikna fresti.

Versnun

Adalendapunkturinn fyrir PATHWAY og NAVIGATOR var tidni verulegrar versnunar a astma sem
meldist 4 52 vikna timabili. Veruleg versnun & astma var skilgreind sem versnun & astma sem krafoist
notkunar 4 eda aukinnar notkunar & barksterum til inntoku eda altekum barksterum i a.m.k. 3 daga eda
stokum, langvirkandi inndelingarskammti af barksterum, og/eda heimsokn & bradamottoku sem
krafoist notkunar a barksterum til inntdku eda altaekum barksterum og/eda innlagnar & sjikrahus.

Ti0ni verulegrar versnunar 4 astma 4 arsgrundvelli var marktaekt minni 1 ba&edi PATHWAY og
NAVIGATOR hja sjuklingum sem fengu tezepelumab samanborid vid lyfleysu (tafla 3 og tafla 4).
Einnig voru feerri tilfelli versnunar 4 astma sem kréfoust heimsoknar 4 bradamottoku og/eda innlagnar
a sjukrahus hja sjuklingum sem fengu medferd med tezepelumabi samanborid vid lyfleysu. Tilvikum
verulegrar versnunar 4 astma sem krafdist heimsoknar 4 bradamottoku og/eda innlagnar & sjukrahus
feekkadi um 85% 1 PATHWAY og 79% 1 NAVIGATOR begar 210 mg af tezepelumabi voru gefin
undir hud a 4 vikna fresti.

Tafla 3 Tidni verulegrar versnunar i viku 52 i NAVIGATOR*

Tezepelumab (N=528) Lyfleysa (N=531)
Tioni verulegrar versnunar 4 astma 4 arsgrundvelli
Ti0ni 0,93 2,10
Tidnihlutfall (95% CI) 0,44 (0,37, 0,53)
p-gildi <0,001

® Timi dheettu er skilgreindur sem heildar timalengd par sem ny versnun getur byrjad (p.e.a.s.
heildareftirfylgnitimi minus timi versnunar og 7 dagar eftir pad)
CI, Oryggisbil

Tafla4  Tioni verulegrar versnunar i viku 52 i PATHWAY"

Tezepelumab (N=137) Lyfleysa (N=138)
Tioni verulegrar versnunar astma 4 arsgrundvelli
Ti0ni 0,20 0,72
Tidnihlutfall (95% CI) 0,29 (0,16, 0,51)
p-gildi <0,001

® Timi dheettu er skilgreindur sem heildareftirfylgnitimi.
CI, Oryggisbil

Undirhopagreining

[ NAVIGATOR var synt fram 4 ad tezepelumab minnkadi tidni verulegrar versnunar 4 astma 6had
upphafsgildi raudkyrninga 1 blodi, FeNO og ofnemisastands (akvardad med stodugum, sérteekum IgE
loftbornum ofnamisvaldi). Svipadar nidurstoour fengust i PATHWAY. Sja mynd 1.



[ NAVIGATOR var lzekkun 4 tidni verulegrar versnunar astma meiri med auknum fjolda raudkyrninga
1 blooi og haerri FeNO gildum i upphafi (tidnihlutfall = 0,79 [95% CI: 0,48; 1,28] hja sjuklingum sem
baedi voru med fjolda raudkyminga i blodi 1 upphafi < 150 frumur/mikrdl og upphafsgildi FeNO

< 25 ppb; tidnihlutfall = 0,30 [95% CI: 0,23; 0,40] hja sjuklingum sem baedi voru med fjolda
raudkyrninga 1 bl6di 1 upphafi > 150 frumur/mikrol og upphafsgildi FeNO > 25 ppb).

Mynd 1 Tionihlutfall verulegrar versnunar astma a arsgrundvelli 4 52 vikum fyrir
mismunandi upphafslifmerki fyrir allt greiningarmengio (sameinadar nidurstédur tr
NAVIGATOR og PATHWAY)*

Tezepelumab

210 mg 4 . )
4 vikna fresti Lyfleysa Tidnihlutfall
n / dwtlad n / aztlad (95% CI)
Heildar 665/0,78 669/1,92 — : 0.40 (0,34, 0,48)
Raudkyrningar vid upphaf (frumur/ul) 1
<300 379/0,84 382/1,62 —_— 1 0,52 (0,41, 0,66)
=300 286/0,68 2871235 _— ! 0,29 (0,22, 0,38)
Raudkyrningar vid upphaf (frumur/pl) :
<150 166/0,88 17111,70 | 0,52 (0,36, 0,73)
150<300 213/0,81 211/1,56 —_— 0.52 (0,38, 0,72)
300=450 12710,81 116171203 —_— 1 0,40 (0,26, 0,60)
2450 15970,57 1711256 —— ! 0,22 (0,15, 0,33)
FeNO vid upphaf (ppb) !
<25 291/0,84 294/1,39 _— : 0,60 (0,46, 0,79)
25250 191/0,76 1811/2,00 —_— 1 0,38 (0,27, 0,53)
250 17510,67 1891277 — 1 0.24 (0,17, 0,34)
Ofnaemisastand® 1
Jakvaett ofnaemisastand 410/0,72 405/1,92 —_— ! 0,38 (0,30, 0,47)
Neikveett ofnaemisastand 24110,89 243/1,95 —_— ! 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 225 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)
.
1

Tezepelumab i hag ! ' I " Lyfleysu i hag
0,1 0,5 1 2 4

Tionihlutfall (95% CT)

® Timi dheettu 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 Ofneemisastand skilgreint med jakvaedri nidurstodu fyrir IgE 1 sermi sérteekt fyrir alla stéduga, loftborna
ofn@misvalda i FEIA urtakinu.

Lungnastarfsemi

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

Nidurstddur fra sjuklingum

Breytingar a stigi fra upphafi samkvaemt ACQ-6 spurningalistanum fyrir 12 ara og eldri (Standardised
Asthma Quality of Life Questionnaire for ages 12 and older [AQLQ(S)+12]) og medaltal stiga ur
vikulegri dagbok yfir einkenni astma (weekly mean Asthma Symptom Diary (ASD)) voru metin sem
aukaendapunktar i NAVIGATOR. Alvarleiki blisturhlj6da, madi, hosta og pyngsla fyrir brjosti var
metinn tvisvar 4 dag (morgun og kvold). Voknun ad noéttu og virkni var metin daglega. Heildar ASD
stig var reiknad sem medaltal 10 patta (tafla 5).

Betingar samkvemt ACQ-6 var strax 2 vikum eftir gjof tezepelumabs og 4 vikum samkvaemt
AQLQ(S)+12 og héldust ut viku 52 i badum rannsdéknunum.



Tafla 5 Nidurstoour 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 vio 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 (1) 0,33 (0,20, 0,47)
(95% CI)

p-gildi <0,001
ACQ-6 stig
N 527 531

LS Medalbreyting fra upphafi (1) -1,53 -1,20

LS Medalmunur midad vid lyfleysu (1) -0,33 (-0,46, -0,20)
(95% CI)

p-gildi <0,001
ASD
N 525 531
LS Medalbreyting fra upphafi -0,70 -0,59
LS Medalmunur midad vid lyfleysu (1) -0,11 (-0,19, -0,04)

(95% CI)
p-gildi 0,004

@ Agetlud gildi eru fengin fra MMRM (Mixed Model for Repeated Measures) par sem notud eru 611 fyrirliggjandi
g6gn um sjuklinga med a.m.k. 1 breytingu fra upphafsgildi, p.m.t. gégn eftir ad medferd var haett.

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

spurningarlisti um lifsgeedi 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); CI, Oryggisbil; FEV|,

bvingad uténdunarrammal 4 einni sekundu; LS, Minnstu fervik; N, Fjoldi sjiklinga sem taka patt i rannsokninni

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

Aldradir (= 65 dara)

Af peim 665 sjuklingum med astma sem tutsettir voru fyrir 210 mg af tezepelumabi gefnum undir htod
a 4 vikna fresti  PATHWAY og NAVIGATOR voru samtals 119 sjuklingar 65 éra eda eldri, en af
beim voru 32 sjuklingar 75 4ra eda eldri. Oryggi innan pessara aldurshopa var svipad og i
heildarrannsoknarpydinu. Verkun i pessum aldurshépum var svipud og 1 heildarrannsdknarpydinu i
NAVIGATOR. i PATHWAY voru ekki nagjanlega margir sjuklingar sem voru 65 4ra og eldri til ad
haegt veeri ad dkvarda verkun i pessum aldurshopi.

Boérn

Samtals 82 unglingar & aldrinum 12 til 17 ara med svesinn astma sem ekki hafoi 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 rannsoknar. Hlutfall versnunar astma & arsgrundvelli sem sast hja unglingum sem fengu
tezepelumab var 0,68 samanborid vid 0,97 hja lyfleysuhopnum (tidnihlutfall 0,70; 95% CI 0,34, 1,46).
Medaltalsbreyting minnstu fervika fra upphafi fyrir FEV, hja unglingum sem fengu medferd med
tezepelumabi var 0,44 1 samanborid vid 0,27 1 hjé lyfleysuhopnum (medaltalsmunur minnstu fervika
0,17 1; 95% CI -0,01, 0,35). Lyfhrifasvérunin hja unglingum var almennt svipud og hja
heildarrannsoknarpydinu.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannsOknum & Tezspire
hj4 einum eda fleiri undirhopum barna med astma (sja upplysingar um notkun handa bérnum 1
kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof undir hud voru lyfjahvorf tezepelumabs 1 réttu hlutfalli vid skammtasterd 4 skammtabilinu
2,1 mg til 420 mg.

Fréasog

Eftir gjof staks skammts undir hiid nadist hdmarks sermispéttni eftir u.p.b. 3 til 10 daga. Samkvaemt
pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var aztlud nyting u.p.b. 77%. Enginn kliniskur mikilvaegur munur var a
adgengi vi0 gjof & mismunandi stungustadi (kvidur, leeri, upphandleggur).

Dreifing

Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum er midlegt dreifingarrimmal 3,9 1 og utlaegt
dreifingarrammal 2,2 [ hja 70 kg einstaklingi.

Umbrot

Tezepelumab er manna einstofna moétefni (IgG2A) sem er brotid nidur af préteinkljufum 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 4 lyfjahvorfum var astlud uthreinsun tezepelumabs 0,17 I/s6larhring hja 70 kg
einstaklingi. Helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 26 dagar.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldur, kyn, kynpattur
Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum hofou aldur, kyn eda kynpattur engin kliniskt mikilveg
ahrif 4 lyfjahvorf tezepelumabs.

Likamspyngd

Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum var heerri likamspyngd tengd minni utsetningu. Samt sem
adur hofou ahrif likamspyngdar 4 Gtsetningu engin marktaek ahrif 4 verkun eda 6ryggi og ekki er porf
4 a0logun skammta.

Unglingar

Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvérfum var enginn kliniskur mikilveegur aldurstengdur munur &
lyfjahvorfum tezepelumabs 4 milli fullordinna og unglinga 4 aldrinum 12 til 17 ara. Tezepelumab
hefur ekki verid rannsakad hja bornum yngri en 12 ara (sja kafla 4.2).



Aldradir sjuklingar (= 65 ara)
Samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum var enginn kliniskur mikilveegur munur a lyfjahvorfum
fyrir tezepelumab milli sjuklinga sem voru 65 ar eda eldri og yngri sjuklinga.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar nyrnastarfsemi a
tezepelumab. Samkvemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var uthreinsun tezepelumabs svipud hja
sjuklingum med vegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun 60 til < 90 ml/min.), midlungs skerta
nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun 30 til < 60 ml/min.) og sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi
(kreatinintthreinsun > 90 ml/min.). Tezepelumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun < 30 ml/min.); samt sem adur er tezepelumab ekki
skilid 0t um nyru.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad rannsaka ahrif skertrar lifrarstarfsemi a
tezepelumab. Adalutskilnadarleid IgG einstofna motefna er ekki um lifur; ekki er gert rad fyrir ad
breyting a lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 uthreinsun tezepelumabs. Samkvamt pydisgreiningu a
lyfjahvorfum hofou lifmerki lifrarstarfsemi (ALAT, ASAT og bilirabin) vid upphaf engin ahrif 4
uthreinsun tezepelumabs.

5.3  Forkliniskar upplysingar

For kliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn byggt &4 rannsoknum a
eiturverkunum eftir endurtekna skammta, p.m.t. lyfjafreedilegt 6ryggi og ahrif 4 frjosemi, og ePPND
(aukinn proski fyrir og eftir feedingu) rannsokn & eiturverkun 4 axlun hja cynomolgus 6pum vid
skammta allt ad 300 mg/kg/viku (Gtsetning sem er meira en 100 fo6ld midad vid radlagdan skammt
fyrir menn (maximum recommended human dose [MRHDY)).

Tezepelumab skilst ut 1 brjostamjolk hja 6pum, en péttnin er lag (< 1%).

bar sem tezepelumab er einstofna motefni hafa hvorki verid gerdar rannsoknir 4 eiturverkunum a
erfdaefni né krabbameinsvaldandi ahrifum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Edikssyra

L-prolin

Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3 ar.

Tezspire ma geyma vid stofuhita (20°C - 25°C) ad hamarki i 30 daga. Eftir ad Tezspira er tekio tr keeli
4 a0 nota pad innan 30 daga eda farga pvi.



6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio 1 keeli (2°C - 8°C). Geymsluskilyrdi eftir ad pakkningin hefur verid tekin ur keli, sja kafla 6.3.
Geymio afylltu sprautuna og afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
Ma ekki frjosa. Ma ekki hrista. M4 ekki utsetja fyrir hita.

6.5  Gerd ilats og innihald

r

Afyllt sprauta

1,91 ml lausn 1 silikonhudadri afylltri sprautu ur gleri af tegund I med afastri 27-gauge %> tommu
(12,7 mm) ryofrirri stalnal med sérstaklega punnum veggjum med stifri nalarhlif og bromobutyl
stimpilstoppara. A afylltu sprautunni er nalarvorn og breitt fingragrip.

Pakkningastaerdir:
Pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu.
Fjo6lpakkning sem inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur.

Afylltur lyfiapenni

1,91 ml lausn 1 silikonhtdadri afylltri sprautu ur gleri af tegund I med afastri 27-gauge 7> tommu
(12,7 mm) rydfrirri stalnal med sérstaklega punnum veggjum med nalarhlif og stimpilstoppara. Afyllti
lyfjapenninn samanstendur af afylltu sprautunni og handstyrdu inndzlingarteeki med gormi.
Pakkningasteerdir:

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 vio forgun og 6nnur meohondlun

betta lyf er eingdngu einnota.

Fyrir lyfjagjof & ad taka pakkninguna ut r kaeli og lata Tezspire na stofuhita. betta tekur yfirleitt
60 minttur.

Skodid Tezspire fyrir lyfjagjof med tilliti til agna og upplitunar. Tezspire er ter til opallysandi,
litlaus til 1j6sgul lausn. Ekki 4 ad nota lyfid ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda ef hann inniheldur

storar agnir eda adskotaagnir.

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o



8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1677/001
EU/1/22/1677/002
EU/1/22/1677/003
EU/1/22/1677/004

1 afyllt sprauta

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltar sprautur

1 afylltur lyfjapenni

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. september 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



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

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LI'FFR}EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

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
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svipj6o

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).
C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahaettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 aztlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a dztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli d&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

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

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta

[5.  APFERD 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 umbtadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MEP AFYLLTUM SPRAUTUM — MED BLUE
BOX

| 1.  HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

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

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

[5.  APFERD 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 ttsetja fyrir hita.
Geymi afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MEP AFYLLTUM SPRAUTUM - AN BLUE BOX

| 1. HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

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

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

[5.  APFERD 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 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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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 VIDP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

.91 ml

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA AFYLLTUR LYFJAPENNI

| 1.  HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

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

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

[5.  APFERD VIP 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.
Geymio afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j0si.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MEP AFYLLTUM LYFJAPENNUM - MEDP BLUE
BOX

| 1.  HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

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

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

[5.  APFERD 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.
Geymio afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU MEDP AFYLLTUM LYFJAPENNUM — AN BLUE
BOX

| 1.  HEITILYFS

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
tezepelumab

| 2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

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

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

[5.  APFERD 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.
Geymio afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tezspire 210 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT 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 VIDP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA 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 afylltri sprautu
tezepelumab

vl)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Tezspire

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Tezspire

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

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 motefni. Motefni eru protein sem pekkja
og bindast vid sérstok markefni i likamanum, sem 1 tilfelli tezepelumabs er protein sem kallast thymic
stromal lymphopoietin (TSLP). TSLP gegnir lykilhlutverki i boélgusvéruninni 1 6ndunarvegi sem
veldur einkennum astma. Med pvi ad hindra verkun TSLP hjalpar lyfid til vid ad draga ur bolgum og
einkennum astma.

Vio hverju Tezspire er notad

Tezspire er notad asamt 60rum lyfjum vid astma til ad medhdndla svasinn astma hja fullordnum og
unglingum (12 ara og eldri) pegar ekki nest fullnaegjandi stjorn med 6drum astmalyfjum sem eru i
notkun.

Avinningur af notkun Tezspire

Tezspire getur feekkad astmakdstum, audveldad ondun og dregid ur astmaeinkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Tezspire

Ekki ma nota Tezspire

- ef um er ad rzeda ofnzemi fyrir tezepelumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
ikafla 6). Ra6fzerou pig vio leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn ef petta & vid

um pig eda ef pu ert ekki viss.

Varnadarord og variudarreglur
Leitid rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Tezspire er notad.

. Tezspire er ekki bradalyf. Ekki nota pad til ad medhondla bratt astmakast.
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. Ef ekki nzest stjorn 4 astmanum eda hann versnar medan 4 medferd med lyfinu stendur, skal
leita rada hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum.

. Fylgstu med einkennum ofnzemisviobragda. Lyf eins og Tezspire geta hugsanlega valdid
alvarlegum ofnemisvidbrogdum hja sumum einstaklingum. Einkenni pessara vidbragda geta
verid breytileg en geta falid i sér prota i andliti, tungu eda munni, 6ndunarerfidleika, hradan
hjartslatt, yfirlid, sundl, vaegan svima, ofsaklada og utbrot. Hafou samband vio laekni eda
hjikrunarfrzeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna.

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

. Fylgstu med einkennum sem benda hugsanlega til alvarlegrar sykingar medan pt notar
Tezspire, t.d.:
- hita, flensulikum einkennum, natursvita;
- viOvarandi hosta;
- hita, roda og verkjum 1 htid, eda hudutbrotum med blodrum sem verkjar i.
Hafou samband vid lzekni eda hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

Ef bu ert med alvarlega sykingu skaltu rzeda vid laekninn adur en pt notar Tezspire.

. Fylgstu med einkennum sem benda til ahrifa 4 hjarta, t.d.:
- brjostverk;
- ma0i;
- almennum opeaegindum, lasleika, eda vanlidan;
- svima eda yfirlioi.
Hafdou samband vid lzekni eda hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

. Ef b ert med snikjudyrasykingu eda ef pu byrd a (eda ferdast til) sveedi par sem
snikjudyrasykingar eru algengar, raeddu vio lzekninn. Tezspire getur dregid ur haefni likamans
til ad radast gegn dkvednum tegundum snikjudyrasykinga.

Born
Ekki m4 gefa petta lyf bérnum yngri en 12 ara par sem 6ryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki
pekkt hja bérnum 1 pessum aldurshopi.

Onnur lyf vid astma

. EKkki heetta skyndilega ad taka pau astmalyf sem pt ert ad nota pegar pu byrjar ad nota
Tezspire. Petta er sérstaklega mikilvagt ef bt notar stera (einnig kalladir barksterar). Heetta a
notkun peirra smatt og smatt undir eftirliti leknisins og 1 samrami vid svorun pina vid Tezspire.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Tezspire

Latid leekninn eda lyfjafreding vita:

. um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
. ef pu hefur nylega fengid bolusetningu eda ef hiin er fyrirhuguo.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

adur en lyfid er notad.

. Ekki nota Tezspire & medgdngu nema leknirinn radleggi pad. Ekki er vitad hvort Tezspire geti
skadad fostrio.

. Tezspire getur skilist ut 1 brjostamjolk. Radferdu pig vid lekninn ef pi ert med barn 4 brjosti
eda ef pad er fyrirhugad.
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Akstur og notkun véla
bag er oliklegt ad Tezspire hafi ahrif 4 haefni 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 nest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Tezspire

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum.

Fulloronir og unglingar 12 ara og eldri:
. Radlagour skammtur er 210 mg (1 inndeling) a 4 vikna fresti. Tezspire er gefid sem
inndeeling undir hud.

Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn dkveda hvort pu getir sprautad pig sjalf/-ur eda hvort
umonnunaradili sé¢ feer um pad. Ef pad gengur munu ptl eda umonnunaradili pinn fa pjalfun i réttum
adferdum vid undirbuning og inndelingu Tezspire.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun® fyrir afylltu Tezspire sprautuna vandlega 40ur en pu notar Tezspire.
Lestu peer 1 hvert skipti fyrir nyja inndelingu. Pad geta verid komnar nyjar upplysingar um notkun.

Hvorki mé deila Tezspire afylltum sprautum med 6drum né nota sprautu oftar en einu sinni.

Ef gleymist ad nota Tezspire

. Ef skammtur gleymist 4 ad gefa naesta skammt med inndzlingu eins fljott og munad er eftir pvi.
Neesti skammtur er gefinn med inndzlingu pann dag sem nesta inndeling er azetlud.

. Ef pu tekur ekki eftir pvi ad skammtur gleymist fyrr en komid er ad pvi ad pu fair naesta
skammt, skaltu einfaldlega gefa neesta skammt med inndelingu samkvaemt aztlun. Ekki ma
gefa tvofaldan skammt til a0 baeta upp skammt sem hefur gleymst.

. Ef pu ert ekki viss um hvenzr 4 ad gefa Tezspire med inndeelingu, skaltu leita rada hja
leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Ef heett er a0 nota Tezspire

. Ekki haetta notkun Tezspire nema reda fyrst vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.
Efhlé er gert & medferd med Tezspire eda henni heett geta astmaeinkenni og astmakdst komid
fram ad nyju.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.

Alvarleg ofngeemisviobrogo

Leitadu samstundis laeknisadstodar ef pu telur ad pu sért ad 4 ofnemisviobrogo. Slik viobrogd geta
komid fram innan klukkustunda eda daga eftir inndelingu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 0t fré fyrirliggjandi gdgnum)
. ofnaemisvidbrogo, p.m.t. alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnami)
einkenni eru yfirleitt:
e  broti i andliti, tungu eda munni
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e Ondunarerfidleikar, hradur hjartslattur
e yfirlid, sundl, vaegur svimi

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. halssaerindi

. utbrot

. lioverkur

. viobrogd a stungustad (eins og rodi, proti og verkur)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tezspire

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

. Geymid 1 keeli (2°C til 8°C).

. Geymi afylltu sprautuna 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

. Tezspire ma geyma vid stofuhita (20°C til 25°C) 1 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 1 meira en 30 daga 4 ad farga 4 6ruggan hatt.

. Ma ekki hrista, frjosa eda ttsetja fyrir hita.

. Ekki nota lyfid ef pad hefur dottid eda ordid fyrir hnjaski eda ef innsigli 4 umbudum hefur verid
rofid.

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tezspire inniheldur

. Virka innihaldsefnio er tezepelumab.
. Onnur innihaldsefni eru ediksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Tezspire og pakkningasteerdir
Tezspire er ter til opallysandi, litlaus til ljosgul lausn.

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

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje
Svipj6o

Framleioandi
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svipj6o

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

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

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

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

EA\GSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

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

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
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Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Leidbeiningar um notkun

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tezepelumab

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

Adur en pu notar Tezspire afyllta sprautu 4 heilbrigdisstarfsmadurinn ad vera buinn ad syna pér eda
umonnunaradila pinum hvernig 4 ad nota hana a réttan hatt.

Lestu pessar ,,Leidbeiningar um notkun® 4dur en put notar Tezspire afyllta sprautu og i hvert
skipti sem pu faerd nyja sprautu. bad geetu verid komnar nyjar upplysingar. Pessar leidbeiningar
koma ekki 1 stadinn fyrir samtal vid heilbrigdisstarfsmanninn um sjukdomsastand pitt eda
medferdina.

Redi0 vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pii eda umdnnunaradili pinn hafid einhverjar spurningar um
medferdina.

Mikilvzegar upplysingar a0ur en pu byrjar ad nota Tezspire

Geymdu Tezspire i keeli vio 2°C til 8°C i ytri umbudum par til pu setlar ad nota pad. Tezspire
ma geyma vid stofuhita vid 20°C til 25°C 1 ytri umbudum 1 ad hamarki 30 daga.

begar Tezspire hefur nad stofuhita ma ekki setja pad aftur inn 1 keeli.

Tezspire sem hefur verid geymt vid stofuhita i meira en 30 daga 4 ad farga (sja skref 10).

Ekki ma nota Tezspire afyllta sprautu ef: EKKi hrista afylltu sprautuna.
e hun hefur frosid EKKki deila afylltu sprautunni med 6drum
e hin hefur dottid eda skemmst eda nota hana oftar en einu sinni.
e Oryggisinnsiglid 4 6skjunni hefur verid rofid EKKi 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 eingdéngu hagt ad nota einu
sinni.

Geymid Tezspire afyllta sprautu og 61l Iyf 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 nalarhettuna fyrr en 1 skrefi 7 1 pessum leidbeiningum pegar pu ert tilbliin/n ad gefa
Tezspire med inndelingu.

EKKi snerta virkjunarklemmuna & nalarhlifinni. Pad kemur 1 veg fyrir ad 6ryggisbinadurinn
(ndlarvornin) virkist of snemma.

Fyrir notkun Eftir notkun
Virkjunarklemmur Gluggi Midi med Nil

a nalarvorn fyrningar-
9 ﬁ/@
@ﬁ\g@@ 9
(@]

dagsetningu
Stimpill Sprautu- Naélarhlif Stimpill Nélarvorn
bolur

Stimpil-
haus

Fingragrip Nal

Undirbuningur fyrir gjof Tezspire med inndzelingu
Skref 1 — Aholdum og efni safnad saman

1 Tezspire afyllt sprauta ur kelinum

1 sprittpurrka

1 bomullarhnodri eda grisja

1 litill plastur (valkvemt)

1 stungupolid nalarbox (fyrir hvassa hluti). Sja Skref 10 fyrir leidbeiningar um hvernig eigi
a0 farga notadri Tezspire afylltri sprautu 4 6ruggan hatt.

oy

Afyllt sprauta Sprittpurrka Bomullarhnodri Plastur Nalarbox
eda grisja
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Skref 2 — Undirbudu notkun Tezspire afylltu sprautunnar

Latio Tezspire na stofuhita vio 20°C til 25°C i u.p.b. 60 minutur
eda lengur (i 20 hamarki 30 daga) 4dur en pu gefur
inndzelinguna.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtadum til varnar gegn ljosi.

EKKi hita afylltu sprautuna 4 nokkurn annan hatt. Til deemis ma ekki
hita hana 1 6rbylgjuofni eda me0 heitu vatni, undir beinu so6larljosi
eda nalaegt 60rum hitagjofum.

EKKi setja Tezspire aftur i keeli eftir ad pad hefur ndd stofuhita. Tezspire sem hefur verid geymt vid
stofuhita 1 meira en 30 daga 4 ad farga.
EKKi fjarleegja nalarhlifina fyrr en 1 Skrefi 7.

Skref 3 — Fjarleegio afylltu sprautuna

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

Sprautu-
bolur

L

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 komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna.

Skodadu vokvann i gegnum gluggann. Vokvinn 4 ad vera ter
og litlaus til ljosgulur.

EKki dela inn Tezspire ef vokvinn er skyjadur, mislitur eda
inniheldur storar agnir.

bad getur verid ad pu sjair litlar loftbolur i vokvanum. bad er

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

Ef pu gefur sjalfri/sjalfum pér inndeelingu er raolagour

stungustadur 4 framanverdum larum eda nedri hluta kvids. Eingongu
EKKki sprauta sjalfa/sjalfan pig 1 handlegginn. brir
Umoénnunaradili ma sprauta pig { upphandlegginn, leeri eda kvid. St

Fyrir hverja inndelingu skaltu velja nyjan stungustad sem er
a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad. -

EKKi sprauta:
e 15 cm svadi i kringum naflann
e  par sem hudin er aum, marin, hreistrud eda hord
e i 0r eda skaddada hud /\
e {gegnum fot

Skref 6 — Pvoio hendur og hreinsio stungusvaedio

bvodu pér vel um hendur med sépu og vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku med hringlaga hreyfingu. L4tid pad porna.
EKKi snerta hreinsada svadid fyrir inndelingu.

EKKi lata loft leika um (med viftu) eda blésa a hreinsada svedio.

Skref 7 — Fjarleegio nalarhlifina

EKKki fjarleegja hlifina fyrr en pt ert tilbuin/n ad sprauta.
Haltu i sprautubolinn med annarri hendinni og togadu
nalarhlifina varlega og beint af med hinni hendinni.

EKki halda 1 stimpilinn eda stimpilhausinn pegar pu fjarlegir
nalarhlifina.

Leggou nalarhlifina til hlidar og fleygdu henni sidar.

bu gaetir séd dropa af vokva & enda nélarinnar. Pad er edlilegt.
EKKki snerta nalina eda lata hana snerta annad yfirbord.

EKKi setja nalarhlifina aftur 4 sprautuna.
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Skref 8 — Inndzeling Tezspire

Haltu afylltu sprautunni i annarri hendinni eins og synt er.
Notadu hina hondina til pess ad klipa varlega og halda i
hudsvadid sem pu vilt nota til inndelingar. Vid petta verdur
hudin stinnari.

EKKi prysta stimpilhausnum nidur fyrr en nalin er komin alveg
inn 1 hudina.

Aldrei toga stimpillinn til baka 4 neinum timapunkti.

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

Stingdu nélinni alla leid niduri  Notadu pumalinn til pess ad

klemmda hudsva0did undir prysta nidur a stimpilhausinn.
45 gradu horni. Haltu afram a0 prysta honum
EKKi reyna ad breyta stodu nidur eins langt og hann kemst

afylltu sprautunnar eftir ad pu  til pess ad tryggja ad pu deelir
hefur stungid ndlinni { htdina.  inn 6llu lyfinu.

Skref 9 — Athugadu stungustadinn

Hugsanlega getur verio orlitid magn af blodi eda vokva a
stungustadnum. bad er edlilegt.

brystu varlega 4 htidina med bomullarhnodra eda grisju par til
blaedingin hefur stédvast.

EKkki nudda stungustadinn. Hyljid stungustadinn med litlum
plastri ef porf krefur.
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Forgun Tezspire
Skref 10 — Forgun 4 notadri afylltri sprautu 4 6ruggan mata

Hver afyllt sprauta inniheldur einn stakan skammt af Tezspire og
hana er ekki haegt ad nota aftur. EkKi setja nalarhlifina aftur 4
afylltu sprautuna.

Settu notudu sprautuna og nalarhlifina i nalarbox strax eftir
notkun. Fleygdu 60rum notudum efnum og d4hdldum med
heimilissorpinu.

EKki fleygja afylltu sprautunni i heimilissorpid.

Leidbeiningar um forgun
Fargadu fullu nalarboxi samkvamt fyrirmaelum fra heilbrigdisstarfsmanninum eda lyfjafraedingi.
EKKki farga notudu nalarboxi i heimilissorpid nema leidbeiningar i pinu landi leyfa pad.

EKKi endurvinna notad nalarbox.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tezspire 210 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tezepelumab

vl)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi 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.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

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

- bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Tezspire

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tezspire

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

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 motefni. Motefni eru protein sem pekkja
og bindast vid sérstok markefni i likamanum, sem 1 tilfelli tezepelumabs er protein sem kallast thymic
stromal lymphopoietin (TSLP). TSLP gegnir lykilhlutverki 1 bolgusvoruninni 1 6ndunarvegi sem
veldur einkennum astma. Med pvi ad hindra verkun TSLP hjélpar lyfid til vid ad draga ur bolgum og
einkennum astma.

Vio hverju Tezspire er notad

Tezspire er notad asamt 6drum lyfjum vid astma til a0 medhdndla svaesinn astma hja fulloronum og
unglingum (12 ara og eldri) pegar ekki neest fullnaegjandi stjorn med 6drum astmalyfjum sem eru {
notkun.

Avinningur af notkun Tezspire

Tezspire getur feekkad astmakostum, audveldad dndun og dregid Ur astmaeinkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Tezspire

Ekki ma nota Tezspire

- ef um er ad rzeda ofnaemi fyrir tezepelumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
ikafla 6). Ra6fzerou pig vid leekninn, lyfjafraeding eda hjiukrunarfraedinginn ef petta 4 vio

um pig eda ef pu ert ekki viss.

Varnadaroro og variudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Tezspire er notad.

. Tezspire er ekki bradalyf. Ekki nota pad til ad medhondla bratt astmakast.
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. Ef ekki nzest stjorn 4 astmanum eda hann versnar medan 4 medferd meo lyfinu stendur, skal
leita rada hja leekninum eda hjukrunarfraedingnum.

. Fylgstu med einkennum ofnzemisviobragda. Lyf eins og Tezspire geta hugsanlega valdid
alvarlegum ofnemisvidbrogdum hja sumum einstaklingum. Einkenni pessara vidbragda geta
verid breytileg en geta falid i sér prota i andliti, tungu eda munni, 6ndunarerfidleika, hradan
hjartslatt, yfirlio, sundl, vaegan svima, ofsaklada og utbrot. Hafou samband vio laekni eda
hjikrunarfrzeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna.

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

. Fylgstu med einkennum sem benda hugsanlega til alvarlegrar sykingar medan pu notar
Tezspire, t.d.:
- hita, flensulikum einkennum, natursvita;
- viOvarandi hosta;
- hita, roda og verkjum 1 hud, eda hudutbrotum med blodrum sem verkjar i.
Hafou samband vid lzekni eda hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

Ef bu ert med alvarlega sykingu skaltu rzeda vio laekninn adur en pt notar Tezspire.

. Fylgstu med einkennum sem benda til ahrifa 4 hjarta, t.d.:
- brjostverk;
- ma0i;
- almennum opegindum, lasleika, eda vanlidan;
- svima eda yfirlioi.
Hafou samband vid lzekni eda hjukrunarfraeding an tafar ef pu finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

. Ef b ert med snikjudyrasykingu eda ef pu byrd a (eda ferdast til) svedi par sem
snikjudyrasykingar eru algengar, raeddu vio leekninn. Tezspire getur dregio ur haefni likamans
til ad radast gegn akvednum tegundum snikjudyrasykinga.

Born
Ekki m4 gefa petta lyf bérnum yngri en 12 ara par sem 0ryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki
pekkt hja bérnum 1 pessum aldurshopi.

Onnur lyf vid astma

. EKkki heetta skyndilega ad taka pau astmalyf sem pt ert ad nota pegar pu byrjar ad nota
Tezspire. Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu notar stera (einnig kalladir barksterar). Heetta &
notkun peirra smatt og smatt undir eftirliti leknisins og 1 samrami vid svorun pina vid Tezspire.

Notkun annarra lyfja samhlida Tezspire

Latid lekninn eda lyfjafreding vita:

. um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
. ef pu hefur nylega fengid bolusetningu eda ef hiin er fyrirhuguo.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum

adur en lyfid er notad.

. Ekki nota Tezspire & medgdngu nema leknirinn radleggi pad. Ekki er vitad hvort Tezspire geti
skadad fostrio.

. Tezspire getur skilist ut 1 brjostamjolk. Radferdu pig vid lekninn ef pl ert med barn & brjosti
eda ef pad er fyrirhugad.
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Akstur og notkun véla
bag er oliklegt ad Tezspire hafi ahrif 4 haefni 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 nest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Tezspire

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum.

Fulloronir og unglingar 12 ara og eldri:
. Radlagour skammtur er 210 mg (1 inndeling) 4 4 vikna fresti. Tezspire er gefid sem
inndeeling undir hud.

Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn dkveda hvort pu getir sprautad pig sjalf/-ur eda hvort
umonnunaradili sé¢ feer um pad. Ef pad gengur munu pt eda umonnunaradili pinn fa pjalfun 1 réttum
adferdum vid undirbuning og inndelingu Tezspire.

Lestu ,,Leidbeiningar um notkun® fyrir afyllta Tezspire lyfjapennann vandlega 40ur en pu notar
Tezspire. Lestu peaer 1 hvert skipti fyrir nyja inndalingu. Pad geta verid komnar nyjar upplysingar um
notkun.

Hvorki ma deila Tezspire afylltum lyfjapenna med 60rum né nota lyfjapenna oftar en einu sinni.

Ef gleymist a0 nota Tezspire

. Ef skammtur gleymist 4 ad gefa naesta skammt med inndzlingu eins fljott og munad er eftir pvi.
Neesti skammtur er gefinn med inndeelingu pann dag sem neesta inndeeling er azetlud.

. Ef pu tekur ekki eftir pvi ad skammtur gleymist fyrr en komid er ad pvi ad pu fair naesta
skammt, skaltu einfaldlega gefa naesta skammt med inndelingu samkvaemt aztlun. Ekki ma
gefa tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem hefur gleymst.

. Ef pu ert ekki viss um hvenzr 4 ad gefa Tezspire med inndeelingu, skaltu leita rada hja
leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Ef heett er a0 nota Tezspire

. Ekki haetta notkun Tezspire nema reda fyrst vio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn.
Efhlé er gert 4 medferd med Tezspire eda henni heett geta astmaeinkenni og astmakdst komid
fram ad nyju.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um

notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.

Alvarleg ofngeemisviobrogo

Leitadu samstundis laeknisadstodar ef pu telur ad pu sért ad 4 ofnaemisviobrogo. Slik viobrogd geta
komid fram innan klukkustunda eda daga eftir inndelingu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 0t fré fyrirliggjandi gdgnum)
. ofnaemisvidbrogo, p.m.t. alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi)
einkenni eru yfirleitt:
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e  broti i andliti, tungu eda munni
e Ondunarerfidleikar, hradur hjartslattur
e yfirlid, sundl, vaegur svimi

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. hélssaerindi

. utbrot

. lidverkur

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

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Tezspire

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid 1 keeli (2°C til 8°C).

. Geymio afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

. Tezspire ma geyma vid stofuhita (20°C til 25°C) 1 ytri umbudum i ad hamarki 30 daga. Eftir ad
Tezspire hefur nad stofuhita mé ekki setja pad aftur 1 keeli. Tezspire sem hefur verid geymt vid
stofuhita i meira en 30 daga 4 ad farga 4 6ruggan hatt.

. Ma ekki hrista, frjosa eda utsetja fyrir hita.

. Ekki nota lyfid ef pad hefur dottid eda ordid fyrir hnjaski eda ef innsigli 4 umbudum hefur verid
rofid.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tezspire inniheldur

. Virka innihaldsefnio er tezepelumab.
. Onnur innihaldsefni eru ediksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid og vatn fyrir
stungulyf.

Lysing 4 utliti Tezspire og pakkningasteerdir
Tezspire er teer til Opallysandi, litlaus til ljosgul lausn.

Tezspire er faanlegt 1 pakkningu sem inniheldur 1 einnota afylltan lyfjapenna og i fjdlpakkningu sem
inniheldur 3 (3 pakkningar med 1) afyllta lyfjapenna.
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Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje
Svipj6o

Framleioandi
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svipj6o

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

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

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

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

EA\GSa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

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

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
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Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://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 4 heilbrigdisstarfsmadurinn ad vera buinn ad syna pér
eda umonnunaradila pinum hvernig 4 ad nota hann & réttan hatt.

Lestu pessar ,,Leidbeiningar um notkun“ 4dur en pu notar Tezspire afylltan lyfjapenna og i
hvert skipti sem pi fzerd nyjan lyfjapenna. Pad getu verid komnar nyjar upplysingar. bessar
leidbeiningar koma ekki 1 stadinn fyrir samtal vid heilbrigdisstarfsmanninn um sjuikdémsastand pitt
eda medferdina.

Rdi0 vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pii eda umdnnunaradili pinn hafid einhverjar spurningar um
medferdina.

Mikilvzegar upplysingar a0ur en pu byrjar ad nota Tezspire

Geymdu Tezspire i keeli vio 2°C til 8°C i ytri umbudum par til pu setlar ad nota pad. Tezspire
ma geyma vid stofuhita vid 20°C til 25°C 1 ytri umbtdum i ad hdmarki 30 daga.

begar Tezspire hefur ndd stofuhita ma ekki setja pad aftur inn 1 keeli.

Tezspire sem hefur verid geymt vid stofuhita i meira en 30 daga 4 ad farga (sja skref 10).

Ekki ma nota Tezspire afylltan lyfjapenna ef: EKKi hrista afyllta lyfjapennann.
e hann hefur frosio EKKki deila afyllta lyfjapennanum med
e hann hefur dottid eda skemmst 60rum eda nota hann oftar en einu
e Oryggisinnsiglid 4 6skjunni 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 born hvorki na til né sja.

Tezspire er eingdngu gefid med inndelingu undir ho.

Afyllti Tezspire lyfjapenninn pinn

EKKi fjarleegja hettuna fyrr en 1 skrefi 6 1 pessum leidbeiningum pegar pu ert tilbtin/n ad gefa
Tezspire med inndelingu

Fyrir notkun Eftir notkun
Gluggi
mr— Er=——=1)
Mioi Jneé Lyf L Appelsinu-  Appelstnu-
fyrningar- vokvaformi gulur gul
dagsetningu stimpill nalarvorn
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Undirbuningur fyrir gjof Tezspire med inndzelingu
Skref 1 — Aholdum og efni safnad saman

1 Tezspire afylltur lyfjapenni ur keelinum

1 sprittpurrka

1 bomullarhnodri eda grisja

1 litill plastur (valkvaemt)

1 stungupolid nalarbox (fyrir hvassa hluti). Sja Skref 10 fyrir leidbeiningar um hvernig eigi
ad farga notudum Tezspire afylltum lyfjapenna & 6ruggan hatt.

MID@@) &ﬁ

Afylltur lyfjapenni Sprittpurrka Bomullarhnodri Plastur Nalarbox
eda grisja

Skref 2 — Undirbudu notkun Tezspire afyllta lyfjapennans

Latio Tezspire na stofuhita vid 20°C til 25°C i u.p.b. 60 minutur
eda lengur (i ad hamarki 30 daga) 4dur en pi gefur
inndzelinguna.

Geymio afyllta lyfjapennann 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
EKKi hita afyllta lyfjapennann 4 nokkurn annan hatt. Til demis

ma ekKi hita hann 1 6rbylgjuofni eda med heitu vatni, undir beinu
solarljosi eda ndlaegt 60rum hitagjofum.

EKKi setja Tezspire aftur 1 keeli eftir ad pad hefur nad stofuhita. Tezspire sem hefur verid geymt vid
stofuhita 1 meira en 30 daga 4 ad farga.
EKKi fjarlegja hettuna fyrr en 1 Skrefi 6.

Skref 3 — Fjarlaegio og skodio afyllta lyfjapennann

Gripid um midju afyllta lyfjapennans til ad fjarlegja
afyllta lyfjapennann ur 6skjunni.

Skodid hvort afyllti lyfjapenninn sé skemmdur. Ekki
nota afyllta lyfjapennann ef afyllti lyfjapenninn er A4

skemmdur.

Athugid fyrningardagsetninguna a afyllta J
lyfjapennanum. EKKi nota afyllta lyfjapennann ef komid

er fram yfir fyrningardagsetninguna. /\é{
Skodadu vokvann i gegnum gluggann. Vokvinn 4 ad { /

vera teer og litlaus til ljosgulur.

EKkKki dela inn Tezspire ef vokvinn er skyjadur, mislitur
eda inniheldur storar agnir. Fyrningardagsetning
bad getur verid ad pu sjair litlar loftbolur 1 vokvanum.

bag er edlilegt. Pu parft ekki ad gera neitt vardandi pad.
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Inndzeling Tezspire
Skref 4 — Veldu stungustad

Ef pu gefur sjalfri/sjalfum pér inndzelingu er raolagdur

stungustadur 4 framanverdum larum eda nedri hluta kvids. )’ Eingongu
EKKki sprauta sjalfa/sjalfan pig i handlegginn. L forir
Umonnunaradili ma sprauta pig i upphandlegginn, leeri eda kvid. e
Fyrir hverja inndelingu skaltu velja nyjan stungustad sem er

a.m.k. 3 cm fra sidasta stungustad.

EKKi sprauta:
e 15 cm svadii kringum naflann
e  par sem hudin er aum, marin, hreistrud eda hordo
e 1 0r eda skaddada huo /\
e {gegnum fot

Skref 5 — Pvoio hendur og hreinsio stungusvaedio

bvodu pér vel um hendur med sapu og vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku med hringlaga hreyfingu. Latid pad porna.
EKKi snerta hreinsada svaedio fyrir inndelingu.

EKKi lata loft leika um (med viftu) eda bldsa a hreinsada svaedio.

Skref 6 — Fjarlaegio hettuna

EKKki fjarlaegja hettuna fyrr en pu ert tilbuin/n ad sprauta.
Haltu um afyllta lyfjapennann med annarri hendinni og togadu
hettuna varlega og beint af med hinni hendinni.

Leggou hettuna til hlidar og fleygdu henni sidar.

Nu sést appelsinugula ndlarvornin. Appelsinugula nalarvérnin

kemur i veg fyrir ad pu snertir nélina.

EKKki snerta nalina eda yta 4 appelsinugulu nalarhlifina med
fingrinum.

EKKi setja hettuna aftur a afyllta lyfjapennann. bad getur valdid
Otimabeerri inndelingu eda skemmt nalina.
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Skref 7 — Inndzeling Tezspire

Fylgdu leidbeiningum fra heilbrigdisstarfsmanni um hvernig 4 ad
dzla lyfinu inn. bu getur annadhvort klipid hudina varlega saman
a4 innd=elingarstadnum eda gefid inndzelinguna an pess ad klipa
hadina saman.

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

begar pu delir inn lyfinu heyrir pu fyrri smellinn sem gefur til
kynna ad inndelingin s¢ byrjud. Prystu 4 og haltu afyllta
lyfjapennanum 1 15 sektindur par til pt heyrir seinni smellinn.
EKKi breyta stodu afyllta lyfjapennans eftir ad inndeelingin er
byrjud.

Stada afylita lyfjapennans.

e Setjio appelsinugulu
nalarvornina beint 4 hudina
(90-graou horn).

e Gakktu ur skugga um ad p

sjair gluggann.

Prystio lyfjapennanum
akvediod nidur par til
appelsinugula nalarvornin
sést ekki lengur.

e bt heyrir fyrri smellinn,
petta pydir ad inndzlingin er
hafin.

e Appelsinuguli stimpillinn
feerist nidur 1 glugganum
medan 4 inndelingu stendur.

Haltu lyfjapennanum dkvedio

niori i u.p.b. 15 sekundur.

e b heyrir annan smell, petta
pydir ad inndalingunni er
lokid.

e Appelsinuguli stimpillinn
fyllir na Gt 1 gluggann.

Skref 8 — Athugadu gluggann

Skodid gluggann og gangid Ur skugga um ad dllu lyfinu hafi verio
deelt inn.

Ef appelsinuguli stimpillinn fyllir ekki ut i gluggann er hugsanlegt
ad pu hafir ekki fengid fullan skammt.

Ef betta gerist eda ef 6nnur vandamal koma upp, skaltu hafa
samband vi0 heilbrigdisstarfsmann.

N\

l—=

Eftir
inndaelingu

Fyrir
inndaelingu

(—m

57

Lyftu afyllta lyfjapennanum

beint upp eftir ad

inndzlingunni er lokio.

e Appelsinugula nalarhlifin
rennur pa nidur og lasist
utan um nalina.

.
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Skref 9 — Athugadu stungustadinn

Hugsanlega getur verio orlitid magn af blodi eda vokva a
stungustadnum. bad er edlilegt.

brystu varlega 4 htidina med bomullarhnodra eda grisju par til
blaedingin hefur stédvast.

Ekki nudda stungustadinn. Hyljid stungustadinn med litltum
plastri ef porf krefur.

Forgun Tezspire
Skref 10 — Forgun 4 notudum afylltum lyfjapenna 4 6ruggan mata

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur einn stakan skammt af
Tezspire og hann er ekki haegt ad nota aftur. EkKi setja hettuna
aftur 4 afyllta lyfjapennann.

Settu notada afyllta lyfjapennann og hettuna i nalarbox strax
eftir notkun. Fleygdu 60rum notudum efnum og dhéldum med
heimilissorpinu.

EKKki fleygja afyllta lyfjapennanum i heimilissorpid.

Leidbeiningar um forgun

Fargadu fullu nalarboxi samkvamt fyrirmaelum fra heilbrigdisstarfsmanninum eda lyfjafraedingi.

EKKki farga notudu nalarboxi 1 heimilissorpid nema leidbeiningar i pinu landi leyfa pad.

EKKi endurvinna notad nalarbox.
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