I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos prieZitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Uzpildytas SvirkStas

Kiekviename uzpildytame $virkste (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (tezepelumabum)
(110 mg/ml).

Uzpildytas Svirkstiklis
Kiekviename uzpildytame §virkstiklyje (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (tezepelumabum)
(110 mg/ml).

Tezepelumabas yra zmogaus monokloninis antikinas, gaminamas kininio ziurkénuko kiausidziy
lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

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

Skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Tezspire yra skirtas palaikomajam gydymui papildyti suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety,
kurie serga sunkia astma, tinkamai nekontroliuojama didele inhaliacinio kortikosteroido doze ir kitu
vaistiniu preparatu palaikomajam gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis sunkios astmos diagnostikos ir gydymo patirties.

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 12 mety)
Rekomenduojama doz¢ yra 210 mg tezepelumabo. Ji suleidziama po oda kas 4 savaites.

Tezspire yra skirtas ilgalaikiam gydymui. Sprendimg testi gydyma reikia apsvarstyti bent karta per
metus atsizvelgiant j tai kaip kontroliuojama astma.



Praleista dozé
Praleista dozg reikia suleisti kuo greiciau. Kitg doze pacientas gali susileisti numatyta dieng. Jei jau
atéjo laikas kitai dozei, ja reikia suleisti kaip planuota. Negalima vartoti dvigubos dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvas amzius (= 65 mety)
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

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

Vaiky populiacija
Tezspire saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams nenustatyti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tezspire leidziamas po oda.

Pacientas §io vaistinio preparato gali susileisti pats arba jo gali suleisti globéjas. Pries vartojima
pacientg ir (arba) jo globéja reikia tinkamai apmokyti Tezspire injekcijos po oda technikos (pagal

,» Vartojimo instrukcija®).

Tezspire reikia leisti  Slaunj arba pilva, iSskyrus 5 cm sritj aplink bambg. Sveikatos prieZitiros
specialistas arba globé¢jas taip pat gali suleisti vaistinio preparato j Zastg. Savarankiskai leistis j rankg
negalima. Be to, negalima leisti ten, kur oda jautri, nuséta melyniy, eriteminé ar sukietéjusi.

Rekomenduojama kiekvieng karta leisti vis j kitg vieta.

I$samiis nurodymai kaip atlikti injekcija uzpildytu SvirkStu arba uZzpildytu Svirkstikliu pateikiami
,» Vartojimo instrukcijoje‘.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

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

Uminai astmos paiiméjimai

Tezspire negalima vartoti iminiam astmos patiméjimui gydyti.

Gydymo metu gali pasireiksti astmos simptomy ar paiiméjimy. Pacientui reikia nurodyti kreiptis |
gydytoja, jei pradéjus gydyma astma likty nekontroliuojama arba pasunkéty.

Kortikosteroidai

Pradéjus vartoti §j vaistinj preparata, nerekomenduojama staiga nutraukti kortikosteroidy. Jei galima
mazinti kortikosteroido doze, ta reikia daryti laipsniSkai, prizidirint gydytojui.

Padidéjusio jautrumo reakcijos




Suleidus tezepelumabo, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz., anafilaksija, iSbérimas)
(zr. 4.8 skyriy). Jos gali prasidéti per kelias valandas po injekcijos, bet kai kuriais atvejais — ir véliau
(po keliy dieny).

Jeigu anksciau buvo pasireiskusi anafilaksija, nesusijusi su tezepelumabu, tai anafilaksijos suleidus
Tezspire rizika gali biiti didesné. Vadovaujantis klinikine praktika, suleidus Tezspire pacientg reikia

tinkama laikg stebéti.

Jeigu pasireiksty sunki padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksija), reikia nedelsiant nutraukti
tezepelumabo vartojima ir pradéti kliniskai baiting gydyma.

Sunkios infekcijos

Blokuojant uzkrti¢io liaukos stromos limfopoeting (angl. thymic stromal lymphopoietin, TSLP),
teoriSkai gali padidéti sunkiy infekcijy rizika. Vis délto placebu kontroliuojamy tyrimy metu sunkiy
infekceijy padaznéjimo vartojant tezepelumaba nepastebéta.

Pries skiriant tezepelumabo, reikia gydyti esamas sunkias infekcines ligas. Jei vartojant tezepelumabg
pasireiskia sunki infekcija, tai reikia laikinai (kol ji praeis) nutraukti tezepelumabo vartojima.

Sunkds Sirdies reisSkiniai

Ilgalaikio klinikinio tyrimo metu pacientams, gydytiems tezepelumabu, palyginus su placebo grupe,
pastebétas sunkiy nepageidaujamy reiskiniy skaiciaus disbalansas. Vis délto nenustatyta nei
priezastinio rySio tarp tezepelumabo vartojimo ir §iy reiskiniy, nei pacienty populiacijos, kuriai kilty
didesn¢ jy rizika.

Pacientams reikia nurodyti Sirdies komplikacijy poZymius ir simptomus (pvz., kriitinés skausmas,
dusulys, bendras negalavimas, apsvaigimas, alpulys) bei patarti nedelsiant kreiptis | gydytoja, jei ju
atsirasty. Jei tezepelumabu gydomam pacientui pasireiksty sunkus Sirdies sutrikimas, tai reikia laikinai
(kol timinis sutrikimas stabilizuosis) nutraukti Sio vaistinio preparato vartojima.

Duomeny apie pacienty, kuriems pasireiské sunkus Sirdies sutrikimas arba sunki infekciné liga, tolesnj
gydyma §iuo vaistiniu preparatu dar néra.

Parazitiné (kirméliy) infekcija

Imunologiniame atsaka j kai kuriy kirméliy infekcijas gali dalyvauti TSLP. Pacienty, kuriems buvo
nustatyta kirmeliy infekcija, j klinikinius tyrimus nejtraukta. Ar tezepelumabas gali daryti jtakos
organizmo atsakui j kirméliy infekcijg, néra nezinoma.

Pacientus, sergancius kirmeliy sukeltomis infekcinémis ligomis, reikia iSgyti prie§ skiriant
tezepelumabo. Jei pacientas uzsikrésty gydymo metu ir nereaguoty i gydyma nuo kirméliy,
tezepelumabo vartojimg reikia nutraukti, kol infekcija praeis.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Pacientus, vartojancius tezepelumaba, reikia vengti skiepyti gyvomis susilpnintomis vakcinomis.



Atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotas lygiagreciy grupiy tyrimas, kuriame dalyvavo 70 vidutinio
sunkumo ir sunkia astma sirgusiy 12-21 mety pacienty, neparodé tezepelumabo vartojimo jtakos
humoraliniam antiktiny atsakui j sezonin¢ keturvalente vakcing nuo gripo.

Kliniskai reik§mingo tezepelumabo poveikio kartu vartojamy vaistiniy preparaty nuo astmos
farmakokinetikai nereikéty tikétis. Populiacinés farmakokinetikos analizé daznai kartu vartojamy
vaistiniy preparaty nuo astmos (leukotrieny receptoriy antagonisty, teofilino/aminofilino, geriamyjy
kortikosteroidy) jtakos tezepelumabo klirensui neparode.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Tezepelumabo vartojimo néstumo metu duomeny néra arba yra nedaug (apie maziau kaip 300
néstumy baigtis). Gyviny tyrimai tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio

reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Zmogaus IgG antikiiny (pvz., tezepelumabo) patenka per placentos barjera, todél Tezspire gali patekti
1§ motinos organizmo ] besivystantj vaisiy.

Atsargumo délei Tezspire vartojimo néStumo metu geriau vengti, iSskyrus atvejj, kai laukiama nauda
nésciai moteriai virsSija galima rizikg vaisiui.

v

Zindymas

Ar tezepelumabo i$skiriama j moters pieng, nezinoma. Vis délto yra zinoma, kad Zmogaus IgG
antikiiny kelias pirmasias dienas po gimdymo i ji i§skiriama (véliau jy koncentracija pasidaro maza).
D¢l to Siuo trumpu laikotarpiu rizikos zindomam kudikiui galimybés atmesti negalima.

Reikia nutraukti tezepelumabo vartojima arba jo nepradéti atsizvelgiant j zindymo nauda kidikiui ir
Sio vaistinio preparato nauda moteriai.

Véliau, jei kliniskai biitina, tezepelumaba galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

Informacijg apie tezepelumabo i$skyrima | gyviiny (cynomolgus rusies bezdzioniy) pieng zr. 5.3
skyriuje.

Vaisingumas

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

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Tezspire gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo metu dazniausiai uzfiksuotos nepageidaujamos reakcijos yra artralgija (3,8 %) ir faringitas
(4,1 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje




1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos uzfiksuotos 52 savaiciy trukmés klinikiniy tyrimy
metu suleidus bent vieng Tezspire dozg i§ viso 665 sunkia astma sirgusiems pacientams ir vaistinj

preparata pateikus i rinka.

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

(< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo eile.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy saraSas

. \ Nepageidaujamos _
Organy sistemy grupé o Daznis
gany werup reakcijos
Infekcijos ir infestacijos faringitas * daznas
Imuninés sistemos sutrikimai padidéjes jautrumas daznis nezinomas
(iskaitant anafilaksine
reakcija)
Odos ir poodinio audinio sutrikimai isbérimas daznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio artralgija daznas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos reakcija injekcijos daznas

pazeidimai vietoje ¢

2 Faringitas apima Siuos sugrupuotus pasirinktinius terminus: faringitas, bakterinis faringitas, streptokokinis faringitas ir

virusinis faringitas.

b [$bérimas apima Siuos sugrupuotus pasirinktinius terminus: iSbérimas, nieZtintis isbérimas, eriteminis bérimas, i$bérimas
mazgeliais, iSbérimas démelémis ir mazgeliais.

¢ 7r. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibaidinima.

Atrinkty nepageidaujamuy reakciju apibudinimas

Reakcijos injekcijos vietoje

Bendrais PATHWAY ir NAVIGATOR tyrimy saugumo duomenimis, reakcijy injekcijos vietoje (pvz.,
injekcijos vietos eritema, patinimas, skausmas) pasireiskeé 3,8 % pacienty, kuriems buvo leidZziama
210 mg tezepelumabo po oda kas 4 savaites.

Vaiky populiacija

52 savaiciy 3 fazés NAVIGATOR tyrime (zr. 5.1 skyriy) i§ viso dalyvavo 82 sunkia nekontroliuojama
astma sirge 12-17 mety paaugliai. Nustatytas, kad saugumo pobiidis paaugliams yra i§ esmés panaSus
kaip visai tirtai populiacijai.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu astma sirgusiems pacientams suleidus iki 280 mg po oda kas 2 savaites arba iki
700 mg i veng kas 4 savaites, su doze susijusio toksinio poveikio nenustatyta.

Specifinio gydymo perdozavus tezepelumabo néra. Perdozavus esant reikalui taikomas palaikomasis
gydymas ir pacientas tinkamai stebimas.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ — vaistiniai preparatai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, kiti sisteminiai
vaistiniai preparatai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy. ATC kodas — RO3DX11

Veikimo mechanizmas

Tezepelumabas yra monokloniniai antikiinai (IgG2A) prie§ uzkriicio liaukos stromos limfopoeting
(angl. thymic stromal lymphopoietin, TSLP), kurie neleidzia jam sgveikauti su heterodimeriniu TSLP
receptoriumi. Sergant astma, TSLP gamyba skatina alerginés ir nealerginés priezastys. Tezepelumabui
blokuojant TSLP, sumaz¢ja daugelio jvairiy su kvépavimo taky uzdegimu susijusiy biologiniy
zymekliy ir citokiny (pvz., kraujo eozinofily, kvépavimo taky pogleivio eozinofily, IgE, FeNO, IL-5 ir
IL-13), taCiau Sio vaistinio preparato poveikio astmos eigai mechanizmas tiksliai nenustatytas.

Farmakodinaminis poveikis

Poveikis kraujo eozinofilams, uzdegimo biologiniams Zymekliams ir citokinams

Klinikiniy tyrimy metu suleidus 210 mg tezepelumabo po oda kas 4 savaites, sumaZzéjo eozinofily
kiekis kraujyje, FeNO, IL-5, IL-13 ir IgE koncentracijos serume (palyginus su placebo grupe). Po 2
savaiciy $iy rodikliy sumazéjimas buvo beveik maksimalus, i§skyrus IgE, kurio mazéjo léGiau. Sis
poveikis isliko viso gydymo metu.

Poveikis eozinofilams po kvépavimo taky gleivine

Klinikiniy tyrimy metu suleidus 210 mg tezepelumabo po oda kas 4 savaites, eozinofily kiekis po
kvépavimo taky gleivine sumazéjo 89 % (vartojant placebg — 25 %). Sis sumazéjimas fiksuotas
nuosekliai, nepriklausomai nuo pradinés uzdegimo biologiniy Zymekliy koncentracijy.

ImunogeniSkumas

NAVIGATOR tyrimo metu antikiiny prie$ vaistinj preparatg (angl. anti-drug antibodies, ADA) bet
kuriuo laiku rasta 26 i§ 527 (4,9 %) pacienty, 52 savaites vartojusiy tezepelumaba rekomenduojama
tvarka. 10 i$ $iy 26 pacienty (1,9 % vartojusiy tezepelumabg) rasta gydymo metu susidariusiy ADA,
vienam (0,2 % gydyty tezepelumabu) — neutralizuojanciy antiktiny. Paprastai ADA titrai biidavo mazi
ir i§likdavo trumpai. ADA jtaka farmakokinetikai, farmakodinamikai, veiksmingumui ar saugumui
rodan¢iy duomeny nenustatyta.

Klinikinis veiksmingumas

Tezepelumabo veiksmingumas jvertintas atlikus atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, lygiagreciy
grupiy, placebu kontroliuojamus 52 savai¢iy trukmés klinikinius tyrimus PATHWAY ir
NAVIGATOR. Juose i$ viso dalyvavo 1609 sunkia astma sirgg pacientai, kuriy amzius buvo nuo

12 mety. Jtraukimas j abu tyrimus nepriklausé nuo minimalaus pradinio eozinofily kiekio kraujyje ir
kity uzdegimo biologiniy Zymekliy (pvz., FeNO ir IgE).

PATHWAY buvo 52 savai¢iy paiim¢jimy tyrimas. Jame dalyvavo 550 pacienty (18 mety ir vyresniy),
sirgusiy sunkia nekontroliuojama astma. Jiems buvo leidziama 70 mg tezepelumabo po oda kas 4
savaites, 210 mg tezepelumabo po oda kas 4 savaites, 280 mg tezepelumabo po oda kas 2 savaites arba
placebo. Jtraukti pacientai, per pastaruosius 12 ménesiy patyre bent 2 astmos paiimejimus, dél kuriy
teko gydyti geriamaisiais ar sisteminiais kortikosteroidais, arba vieng astmos patiméjima, dél kurio
teko hospitalizuoti.

NAVIGATOR buvo 52 savaiciy patiméjimy tyrimas. Jame dalyvavo 1061 pacientas (dalyvavo
suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety), sirge sunkia nekontroliuojama astma. Jiems buvo leidziama
210 mg tezepelumabo po oda kas 4 savaites arba placebo. [traukti pacientai, per pastaruosius 12



meénesiy patyre bent 2 astmos patiméjimus, dél kuriy teko gydyti geriamaisiais ar sisteminiais
kortikosteroidais, arba vieng astmos patiméjima, dél kurio teko hospitalizuoti.

I abu tyrimus (PATHWAY ir NAVIGATOR) jtraukti pacientai, kuriy Astmos kontrolés klausimyno
Nr. 6 (angl. Asthma Control Questionnaire 6, ACQ-6) balas atrankos metu buvo bent 1,5, o plauciy
funkcija — susilpnéjusi (FEV prie§ pleCiant bronchus mazesnis kaip 80 % prognozuojamo
suaugusiesiems ir mazesnis kaip 90 % prognozuojamo paaugliams). Taip pat jie reguliariai vartojo
vidutines arba dideles jkvepiamyjy kortikosteroidy dozes ir bent vieng papildomg vaistinj preparatg
astmai kontroliuoti (kartu su geriamaisiais kortikosteroidais arba be jy). Didele laikyta > 500 mcg
flutikazono propionato arba ekvivalentiné kito IKS paros doz¢. PATHWAY tyrimo metu vidutine
laikyta > 250-500 mcg flutikazono propionato arba ekvivalentin¢ kito IKS paros doz¢, o
NAVIGATOR - 500 mcg flutikazono propionato arba ekvivalentiné kito. Be to, visg tyrimy laikg
pacientai toliau vartojo kitus vaistinius preparatus nuo astmos.

Siy dviejy tyrimy dalyviy demografiniai duomenys ir pradinés charakteristikos pateikiami 2 lenteléje.

2 lentelé. Astmos tyrimy dalyviy demografiniai ir pradiniai duomenys

PATHWAY NAVIGATOR

N =550 N=1059
Vidutinis amzius (metai) (SD) 52 (12) 50 (16)
Moterys (%) 66 64
Baltaodziai (%) 92 62
Juodaodziai ar afroamerikieciai (%) 3 6
Azijieciai (%) 3 28
Ispaniskos ar Lotyny Amerikos kilmés (%) 1 15
Vidutiné astmos trukmé (metai) (SD) 17 (12) 22 (16)
Nerike (%) 81 80
Vartoje dideles IKS dozes (%) * 49 75
Vartoje GKS (%) 9 9
Vidutinis patiméjimy skaiCius per praeitus metus 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
(SD)
Vidutinis FEV; i§ pradziy, % numatomo (SD) 60 (13) 63 (18)
Vidutinis FEV| iki bronchy ple¢iamojo preparato 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
vartojimo (1) (SD)
Vidutinis FEV, atsistatymas po bronchy plétimo 23 (20) 15 (15)
(%) (SD)
Vidutinis pradinis eozinofily kiekis kraujyje 371 (353) 340 (403)
(lasteliy/pL) (SD)
Eozinofily kraujyje > 150 lasteliy/pl (%) 76 74
Teigiama alergijos bklé (%)° 46 64
Vidutin¢ FeNO (ppb) (SD) 35(39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Vidutinis ACQ-6 (SD) 2,7(0,8) 2,8 (0,8)
Eozinofily kiekis kraujyje > 150 Iasteliy/pl ir 38 47
FeNO > 25 ppb (%)

2 Teigiama alergijos buklé fiksuota FEIA budu nustacius teigiama IgE serume testo rezultata, specifinj bet kuriam esan¢iam

visus metus oro alergenui.

ACQ-6 (angl. Asthma Control Questionnaire 6) — Astmos kontrolés klausimynas Nr. 6, FEIA (angl. Fluorescent enzyme
immunoassay) — fluorescencinis fermentinis imunologinis tyrimas, FeNO (angl. Fractional exhaled nitric oxide) — azoto
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oksido frakcija iSkvepiamajame ore, FEV1 — didziausias i8kvépimo turis per 1 sek., JKS — jkvepiamasis kortikosteroidas, IgE
— imunoglobulinas E, GKS — geriamasis kortikosteroidas, ppb — milijardinés dalys, SD — standartinis nuokrypis.

Toliau apibendrinti rezultatai, gauti suleidus 210 mg tezepelumabo po oda kas 4 savaites kaip
rekomenduojama.

Patiméjimai

PATHWAY ir NAVIGATOR tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo sunkiy astmos paiméjimy
skaiCius per 52 savaites. Sunkiu laikytas toks astmos pasunkéjimas, dél kurio reikéjo paskirti geriamyjy
ar kitokiy sisteminiy kortikosteroidy, padidinti jy doz¢ bent 3 dienoms, suleisti depinio kortikosteroido
ir (arba) apsilankyti skubiosios pagalbos skyriuje, jei ten buvo nustatytas poreikis skirti geriamyjy ar
kitokiy sisteminiy kortikosteroidy ir (arba) hospitalizuoti.

Tieck PATHWAY, tick NAVIGATOR tyrimy metu tezepelumabo grupiy pacientams sunkiy astmos
paimejimy per metus buvo reikSmingai maziau negu placebo (3 ir 4 lentelés). Be to, tezepelumabo
grupiy pacientams (palyginus su placebo) maziau buvo patiméjimy, dél kuriy prireiké apsilankymo
skubios pagalbos skyriuje ir (arba) hospitalizacijos. PATHWAY ir NAVIGATOR tyrimy metu sunkiy
astmos patiméjimy, dél kuriy reikéjo apsilankymo skubios pagalbos skyriuje ir (arba) hospitalizacijos,
210 mg tezepelumabo kas 4 savaites po oda vartojusiems pacientams buvo atitinkamai 85 % ir 79 %
maziau.

3 lentelé. Sunkiy paiiméjimy daznis per 52 savaites NAVIGATOR tyrimo metu *

Tezepelumabas (N = 528) Placebas (N = 531)
Sunkiy astmos paiiméjimy daZnis per metus
Daznis 0,93 2,10
Daznio santykis (95 % PI) 0,44 (0,37, 0,53)
p reikSme < 0,001

2 Rizikingas laikas apibréztas kaip bendras stebé&jimo laikas, per kurj galéjo pasireiksti naujas paiméjimas (t.y. bendras
stebéjimo laikas minus laikas paiméjimo metu ir 7 dienos po jo).
PI — pasikliautinas intervalas.

4 lentelé. Sunkiy paiiméjimy daZnis per 52 savaites PATHWAY tyrimo metu *

Tezepelumabas (N = 137) Placebas (N = 138)
Sunkiy astmos paiiméjimy daZnis per metus
Daznis 0,20 0,72
Daznio santykis (95 % PI) 0,29 (0,16, 0,51)
p reikSme < 0,001

2 Rizikingas laikas apibréztas kaip visas stebéjimo laikas.
PI — pasikliautinas intervalas.

Pogrupiy analizée

NAVIGATOR tyrimo metu tezepelumaba vartojusiems pacientams sunkiy astmos patiméjimy sumazgjo
nepriklausomai nuo pradinio eozinofily kiekio kraujyje, FeNO ir alerginés buklés (nustatytos pagal
daugiame&iams oro alergenams specifinj IgE). Panasiis rezultatai gauti ir PATHWAY tyrimo metu. Zr.
1 pav.

NAVIGATOR tyrimo metu sunkiis astmos paiiméjimai labiau suretéjo pacientams, turéjusiems didesnj
pradinj eozinofily skaiCiy kraujyje ir FeNO: turéjusiems pradinj eozinofily skaiciy kraujyje < 150
lasteliy/pl ir kartu pradinj FeNO < 25 ppb daznio santykis buvo 0,79 (95 % PI: 0,48, 1,28); turé¢jusiems
pradinj eozinofily skaiciy kraujyje > 150 lasteliy/pl ir kartu pradinj FeNO > 25 ppb daznio santykis buvo
0,30 (95 % PI: 0,23, 0,40).



1 pav. Metinio sunkiy astmos paiméjimy daZnio per 52 savaites santykis pagal jvairius
pradinius biologinius Zymenis visame analizés rinkinyje (NAVIGATOR ir PATHWAY) *

Tezepelumabas  placebas

210 mg kas 4 sav. Ivertis Daznio santykis
n / jvertis 95 % PI)
I3 viso 665/0.78 669 /1.92 0.40 (0.34, 0.48)

Eozinofily i$ pradziy (lasteliy/ul)

<300 379/0.84 382/1.62 0.52 (0.41, 0.66)
>=300 286/0.68 28712.35 0.29 (0.22, 0.38)
Eozinofily i$ pradziy (lasteliy/ul)
0.52 (0.36, 0.73)

—_—
— =
<150 166/0.88 17171.70 —_—
—_—

150-<300 213/0.81 21111.56 0.52 (0.38, 0.72)

300-<450 12710.81 116 /2.03 0.40 (0.26, 0.60)

>=450 159/0.57 17112.56 _— 0.22 (0.15, 0.33)
FeNO is pradziy (ppb)

<25 291/0.84 204/1.39 —_ 0.60 (0.46, 0.79)

25-<50 191/0.76 181/2.00 —_— 0.38 (0.27, 0.53)

>=50 17510.67 18912.77 —_— 0.24 (0.17, 0.34)
Alergijos biiklé ®

Teigiama alergijos buklé 410/0.72 405/1.92 — 0.38 (0.30, 0.47)

Neigiama alergijos bukle 241/0.89 24311.95 —_— 0.46 (0.34, 0.62)

Eozinofily (lasteliy/pl) ir FeNO (ppb)

i$ pradziy
Eozinofily > 150 ir FeNO < 25 106/0.91 99/1.43 —'—: 0.63 (0.40, 1.00)
Eozinofily > 150 ir FeNO < 25 185/0.80 195/1.37 _— : 0.58 (0.41, 0.82)
Eozinofily > 150 ir FeNO > 25 57/0.86 69/2.19 | 0.39 (0.22, 0.69)
Eozinofily > 150 ir FeNO > 25 309/0.69 301/2.43 —_— : 0.28 (0.22, 0.37)
1
Tezepelumabas geriau T T t T T Placebas geriau
0.5 1 2 4

Daznio santykis (95 % PI)
2 Rizikingas laikas apibréztas kaip bendras stebé&jimo laikas, per kurj galéjo pasireiksti naujas patiméjimas (t.y. bendras
stebéjimo laikas minus laikas patiméjimo metu ir 7 dienos po jo).
b Alergijos buklé pagal serumo IgE rodiklj, specifinj bet kuriam esan¢iam visus metus oro alergenui (FEIA biidu).

Plauciy funkcija
FEV,, palyginus su pradiniu, pokytis buvo NAVIGATOR tyrimo antriné vertinamoji baigtis.
Tezepelumabg vartojusiems pacientams vidutinis FEV, pokytis buvo kliniskai reik§mingai palankesnis

negu vartojusiems placeba (5 lentele).

Pacienty fiksuotos baigtys

NAVIGATOR tyrimo antrinés vertinamosios baigtys buvo ACQ-6, Standartizuoto astma serganciy
pacienty nuo 12 mety gyvenimo kokybés klausimyno [AQLQ(S)+12] ir Astmos simptomy dienorascio
(ASD) baly savaitinio vidurkio pokyé¢iai palyginus su pradiniais duomenimis. Svokstimo, dusulio,
kosulio ir kriitinés gniauzimo stiprumas buvo vertinami 2 kartus per dieng (ryte ir vakare). Be to,
kasdien buvo vertinami prabudimai naktj ir aktyvumas. Bendrag ASD balg sudaré 10 komponenty
vidurkis (5 lentelé).

Abiejy tyrimy metu pradéjus vartoti tezepelumaba, ACQ-6 ir AQLQ(S)+12 rodikliai pager¢jo jau po
atitinkamai 2 ir 4 savaiciy ir i$liko visas 52 savaites.



3 lentelé. Pagrindiniy antriniy vertinamyjy baig¢iy duomenys po 52 savaiciy

NAVIGATOR tyrimo metu *

Tezepelumabas Placebas
FEV iki bronchy iSplétimo vaistiniais preparatais
N 527 531
LS vidutinis pokytis palyginus su pradiniu (litrais) 0,23 0,10

LS vidutinis skirtumas nuo placebo grupés (litrais) (95 %
PI)

0,13 (0,08, 0,18)

p reikSmé < 0,001
AQLQ(S)+12 bendras rodiklis

N 525 526
LS vidutinis pokytis palyginus su pradiniu 1,48 1,14

Skirtumas nuo placebo grupés (95 % PI)

0,33 (0,20, 0,47)

p reikSmé <0,001

ACQ-6 rodiklis

N 527 531
LS vidutinis pokytis palyginus su pradiniu -1,53 -1,20

Skirtumas nuo placebo grupés (95 % PI)

-0,33 (-0,46, -0,20)

p reikSme <0,001

ASD

N 525 531
LS vidutinis pokytis palyginus su pradiniu -0,70 -0,59

Skirtumas nuo placebo grupés (95 % PI) -0,11 (-0,19, -0,04)

p reikSme 0,004

2 Tverciai gauti naudojant misry kartojamy priemoniy modelj (angl. Mixed Model for Repeated Measures, MMRM). [traukti visy pacienty,
kuriems uzfiksuotas bent vienas pradinio rodiklio pokytis, duomenys, jskaitant gautus nutraukus vartojima.

Senyvi pacientai (nuo 65 mety)

119 18 665 astma sirgusiy pacienty, kuriems PATHWAY ir NAVIGATOR tyrimy metu buvo
suleidziama 210 mg tezepelumabo kas 4 savaites po oda, buvo 65 mety ir vyresni (i$ jy 32 — bent 75
mety). Saugumas Sioms amziaus grupéms buvo i§ esmés panasus kaip visai tirtai populiacijai.
Veiksmingumas Sioms amziaus grupéms buvo i§ esmés panasus kaip visai NAVIGATOR tyrimo
populiacijai. | PATHWAY tyrimg nebuvo jtraukta pakankamai 65 mety ir vyresniy pacienty, kad biity
galima nustatyti veiksmingumg jiems.

Vaiky populiacija

I NAVIGATOR tyrima jtraukti 82 sunkia ir nekontroliuojama astma sirge 12-17 mety paaugliai. Jiems
buvo paskirtas tezepelumabas (n = 41) arba placebas (n = 41). 15 i§ 41 paauglio, gydyto
tezepelumabu, i§ pradziy vartojo didele IKS doze. Tezepelumabg vartojusiems paaugliams astma
patimejo 0,68, o vartojusiems placebg — 0,97 karto per metus (daznio santykis — 0,70; 95 % PI — 0,34,
1,46). Tezepelumabg vartojusiems paaugliams FEV, palyginus su pradiniu, vidutinis pokytis LS buvo
0,44, o vartojusiems placeba — 0,27 litro (LS vidutinis skirtumas — 0,17 litro, 95 % PI — nuo -0,01 iki
0,35). Farmakodinaminis atsakas paaugliams buvo i§ esmés panasus kaip visai tirtai populiacijai.



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

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleidus nuo 2,1 mg iki 420 mg po oda, tezepelumabo farmakokinetikos rodikliai buvo proporcingi
dozei.

Absorbcija

Suleidus vieng doz¢ po oda, didziausia koncentracija serume susidaro mazdaug per 3-10 dieny.
Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas
yra mazdaug 77 %. Kliniskai reik§mingy biologinio jsisavinamumo skirtumy suleidus j skirtingas
vietas (pilva, Slaunj ar Zastg) nenustatyta.

Pasiskirstymas

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, centrinis ir periferinis tezepelumabo
pasiskirstymo tris 70 kg sverian¢io Zmogaus organizme yra atitinkamai 3,9 1 ir 2,2 L.

Biotransformacija

Tezepelumabas yra zmogaus monokloninis antikinas (IgG21). Ji skaido organizme placiai pasiskirste
proteozitiniai fermentai, bet kepeny fermentai — ne.

Eliminacija

Tezepelumabas, bidamas Zmogaus monokloniniu antikiinu, Salinamas katabolizmo Iasteliy viduje
blidu. Néra duomeny, kurie rodyty klirensg tam tikrame konkreciame organe. Populiacinés
farmakokinetikos analizés duomenimis, tezepelumabo klirensas 70 kg sverian¢io Zzmogaus organizme
yra 0,17 1 per parg. Pusinis eliminacijos periodas yra mazdaug 26 dienos.

Ypatingos populiacijos

AmZius, Iytis ir rasé
Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, amzius, lytis ir ras¢ nedaro kliniskai reikSmingos
itakos tezepelumabo farmakokinetikai.

Kiino svoris

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, didesnis kiino svoris yra susijes su mazesne
ekspozicija. Vis tik kiino svorio jtaka ekspozicijai neturéjo reikSmingos jtakos veiksmingumui ar
saugumui, todel dél jo dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, 12-17 mety nedaro kliniskai reikSmingos jtakos
tezepelumabo farmakokinetikai (palyginus su suaugusiaisiais Zzmonémis). Tezepelumabo
farmakokinetika vaiky iki 12 mety organizme netirta (Zr. 4.2 skyriy).

Senyvas amzius (> 65 metai)
Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, 65 mety ir vyresnis amzius nedaro kliniSkai
reikSmingos jtakos tezepelumabo farmakokinetikai (palyginus su jaunesniais zmonémis).

Sutrikusi inksty funkcija

Formaliy sutrikusios inksty funkcijos jtakos tezepelumabo farmakokinetikai klinikiniy tyrimy
neatlikta. Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, tezepelumabo klirensas esant nezymiai
sutrikusiai (kreatinino klirensas — nuo 60 iki < 90 ml/min), vidutiniSkai sutrikusiai (kreatinino
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klirensas — nuo 30 iki < 60 ml/min) ir normaliai inksty funkcijai (kreatinino klirensas > 90 ml/min)
btina panasus. Tezepelumabo farmakokinetika esant sunkiai sutrikusiai inksty funkcijai (kreatinino
klirensas < 30 ml/min) netirta, bet per inkstus jis neSalinamas.

Sutrikusi kepeny funkcija

Formaliy sutrikusios kepeny funkcijos jtakos tezepelumabo farmakokinetikai klinikiniy tyrimy
neatlikta. Biotransformacija kepenyse néra pagrindinis IgG monokloniniy antikiiny Salinimo biidas,
todé¢l pakitusi kepeny funkcija neturéty daryti jtakos tezepelumabo klirensui. Populiacinés
farmakokinetikos analizés duomenimis, pradiniai kepeny funkcijos biologiniai Zymekliai (ALT, AST
ir bilirubinas) nedaro jtakos tezepelumabo klirensui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo, jskaitant farmakologinio saugumo ir poveikio vaisingumui, bei ePPND
(angl. enhanced Pre- and Post-Natal Development — sustiprinto prenatalinio ir postnatalinio vystymosi
tyrimo) toksinio poveikio cynomolgus bezdzioniy reprodukcijai (jo metu dozés sieké iki 300 mg/kg
per savaite, o ekspozicija daugiau kaip 100 karty virsijo kliniking, kurig sukelia didziausia
rekomenduojama doz¢ Zmogui) ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Tezepelumabo iSskiriama j bezdzioniy pieng, taciau jo koncentracija ten biina maza (< 1 %).
Tezepelumabas yra monokloninis antiktinas, todé¢l genotoksiskumo ir kancerogeniSskumo tyrimy
neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Acto rugstis

L-prolinas

Polisorbatas 80

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Tezspire galima laikyti kambario temperatiiroje (20 °C — 25 °C) iki 30 dieny. ISimta i$ Saldytuvo
Tezspire reikia suvartoti per 30 dieny arba iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2° C — 8 °C). Laikymo i$émus i$ Saldytuvo salygas Zr. 6.3 skyriuje.

Uzpildyta Svirksta arba uzpildytg Svirkstiklj reikia laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas
biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti. Negalima kratyti. Negalima leisti paveikti kar$ciui.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Uzpildytas SvirksStas




1,91 ml tirpalo silikonizuoto I tipo stiklo uzpildyto Svirksto subkomplekte, j kurj jeina 27 kalibro %2
colio (12,7 mm) nertidijanciojo plieno speciali plonasiené adata su kieta makstimi ir brombutilinis
stimoklio stabdys. Uzpildyto SvirkSto subkomplektas komplektuojamas su adatos saugikliu ir
prailgintu antbriauniu pirStams.

Pakuotés dydziai:
Pakuot¢je yra 1 uzpildytas Svirkstas.

Sudétinéje pakuotéje yra 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1).

Uzpildytas $virkstiklis

1,91 ml tirpalo silikonizuoto I tipo stiklo uzpildyto $virkSto subkomplekte, j kurj jeina 27 kalibro 2
colio (12,7 mm) nertidijanciojo plieno speciali plonasien¢ adata su kieta makstimi ir brombutilinis
stimoklio stabdys. Uzpildyto §virkSto subkomplektas komplektuojamas su adatos saugikliu ir
prailgintu antbriauniu pirStams.

Pakuotés dydziai:

Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

Sudétinéje pakuotéje yra 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sis vaistinis preparatas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pries§ vartojimg iS§imkite dézute i§ Saldytuvo ir palaukite, kol Tezspire susils iki kambario
temperattiros. Dazniausiai tam reikia 60 min.

Pries§ vartojimg apzitirékite Tezspire, ar néra kietyjy daleliy ir nepakitusi spalva. Tezspire yra skaidrus
arba opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai geltonas. Sio vaistinio preparato vartoti negalima, jeigu

skystis yra drumstas, pakitusi spalva, jame yra dideliy arba kietyjy daleliy.

Papildoma informacija bei Tezspire ruo§imo ir vartojimo uzpildytu SvirkStu arba uZzpildytu Svirkstikliu
nurodymai pateikiami pakuotes lapelyje ir ,, Vartojimo instrukcijoje®.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1677/001 — 1 uzpildytas Svirkstas

EU/1/22/1677/002 — sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)
EU/1/22/1677/003 — 1 uzpildytas Svirkstiklis

EU/1/22/1677/004 — sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. rugséjo 19 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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



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

II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés (-1y) veikliosios (-1yjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir

adresas (-ai)

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

Thousand Oaks

California 91320

JAV

Immunex Rhode Island Corporation (referred to as Amgen Rhode Island or ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

JAV

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

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






III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tezepelumabum

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

Kiekviename uZzpildytame $virkste (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (110 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: acto riigstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti Cia.

Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti kar$¢iui.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1677/001 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

tezspire 210 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTU SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SUMELYNUOJU
LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tezepelumabum

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

Viename uzpildytame Svirkste (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (110 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: acto riigstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti ¢ia.

Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti karS¢iui.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1677/002 — sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

tezspire 210 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTU SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO
LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tezepelumabum

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

Viename uzpildytame Svirkste (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (110 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: acto riigstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas. Sudétinés pakuotés komponentas, atskirai neparduodamas.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti ¢ia.

Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti karS¢iui.
Uzpildyta Svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1677/002 — sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Tezspire 210 mg injekcija
tezepelumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,91 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tezepelumabum

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (110 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: acto riigstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti ¢ia.

Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti karS¢iui.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1677/003 1 uzpildytas Svirkstiklis

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

tezspire 210 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTIKLIU SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tezepelumabum

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

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (110 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: acto riigstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti ¢ia.

Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti karS¢iui.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1677/004 Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

tezspire 210 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTU SVIRKSTIKLIU SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE
MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tezepelumabum

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

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje (1,91 ml tirpalo) yra 210 mg tezepelumabo (110 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: acto riigstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés komponentas, atskirai neparduodamas.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti ¢ia.

Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti, kratyti ar leisti paveikti karS¢iui.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1677/004 Sudétiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

tezspire 210 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

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

Tezspire 210 mg injekcija
tezepelumabum
Leisti po oda.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,91 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
tezepelumabas (tezepelumabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

e NeiSmeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

e Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tezspire ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Tezspire
Kaip vartoti Tezspire

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tezspire

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Tezspire ir kam jis vartojamas

Kas yra Tezspire ir kaip jis veikia?

Tezspire sudétyje yra veikliosios medziagos tezepelumabo, kuris yra monokloninis antikiinas.
Antikiinai — tai baltymai, kurie atpazjsta tam tikras medziagas organizme ir prie jy prisijungia.
Tezepelumabas prisijungia prie baltymo, vadinamo uzkrtcio liaukos stromos limfopoetinu (angl.
thymic stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP atlieka esminj vaidmen;j sukeliant kvépavimo taky
uzdegima, kuris nulemia astmos poZymius ir simptomus. Blokuodamas TSLP poveikj, §is vaistas
padeda sumazinti uzdegima ir palengvinti astmos simptomus.

Kam vartojamas Tezspire?
Tezspire kartu su kitais vaistais nuo astmos vartojamas suaugusiyjy ir paaugliy (12 mety ir vyresniy)
sunkiai astmai gydyti, kai ji nekontroliuojama dabartiniais vaistais nuo astmos.

Kuo gali padéti Tezspire?
Tezspire gali sumazinti astmos priepuoliy skai¢iy, pagerinti kvépavimg ir palengvinti astmos
simptomus.

2. Kas Zinotina prieS$ vartojant Tezspire
Tezspire vartoti draudZiama
. jeigu yra alergija tezepelumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje). Jei tai liecia Jus arba jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Tezspire.

. Tezspire néra skirtas astmos priepuoliui nutraukti. Nevartokite jo Siuo tikslu.

. Jeigu vartojant §j vaista astma nepalengvéja arba net pasunkéja, pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

. Stebékite, ar néra alerginiy reakcijuy poZymiy. Panasiai kaip Tezspire veikiantys vaistai kai
kuriems zmonéms gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Siy reakcijy poZzymiai gali bti jvairiis:
veido, liezuvio ir burnos ertmeés patinimas, kvépavimo sutrikimai, padaznéje Sirdies
susitraukimai, alpulys, galvos svaigimas, apsvaigimas, dilgéling ir iSbérimas. Pastebéje kurj nors
1§ 8iy poZymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Paklauskite gydytojo, kaip atpazinti ankstyvuosius alergijos poZymius ir kaip valdyti reakcijas,
jei ju pasireiksty.

. Vartodami Tezspire stebékite, ar néra galimy sunkios infekcinés ligos poZymiu, pvz.:
- kar$c¢iavimo, panasiy j gripo simptomy, naktinio prakaitavimo;
- nepraeinancio kosulio;
- Siltos, raudonos, skausmingos odos arba skausmingo jos iSbérimo ptislémis.
Jei pastebétuméte Siy pozymiy, nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojui.

Jeigu sergate sunkia infekcine liga, tai pasitarkite su gydytoju, prie§ vartodami Tezspire.

. Stebékite, ar néra Sirdies sutrikimy simptomy, pvz.:
- krutinés skausmo;
- dusulio;
- bendro diskomforto, negalavimo ar prastos savijautos;
- apsvaigimo ar alpulio.
Jei pastebétumeéte kurj nors §iy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojui.

. Jei Juis sergate parazity sukelta infekcine liga, gyvenate vietovéje, kurioje paplitusios
parazitinés infekcijos, arba keliaujate | ja, tai pasitarkite su gydytoju. Tezspire gali sumazinti
organizmo geb¢jima kovoti su tam tikromis parazitinémis infekcijomis.

Vaikams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes $io vaisto saugumas ir nauda jiems
neaiskds.

Kiti vaistai nuo astmos

. Staiga nenutraukite kity vaisty nuo astmos, prad¢j¢ vartoti Tezspire. Tai ypac svarbu, jei
vartojate steroidy (kortikosteroidy). Siy vaisty vartojima reikia baigti palaipsniui, prizitrint
gydytojui ir atsizvelgiant j Jasy reakcija j Tezspire.

Kiti vaistai ir Tezspire

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

. jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galbiit vartojate kity vaisty;
. jeigu neseniai skiepijotés arba ketinate skiepytis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.
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. Néstumo metu Tezspire vartoti negalima, i$skyrus atvejj, kai tg pataria gydytojas. Ar Tezspire
gali pakenkti dar negimusiam kudikiui, néra zinoma.

. Tezspire gali patekti | moters pieng. Jeigu Zindote arba planuojate zindyti, pasitarkite su
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Tezspire neturéty daryti jtakos gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Tezspire sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmées.
3. Kaip vartoti Tezspire

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety
. Rekomenduojama dozé yra 210 mg (1 injekcija) kas 4 savaites. Tezspire suleidziamas po oda.

Jusy gydytojas arba slaugytoja nuspres, ar $io vaisto galite susileisti patys, ar tai turéty padaryti Jisy
globéjas. Jis arba Jusy globéjas biisite apmokyti tinkamai paruosti ir suleisti Tezspire.

Pries leisdamiesi Tezspire patys, atidziai perskaitykite Tezspire uzpildyto Svirksto ,,Vartojimo
instrukcijg“. Tai padarykite pries kiekvieng nauja injekcija, nes gali atsirasti naujos informacijos.

Nesidalykite Tezspire uzpildytais Svirkstais su kitais zmonémis ir nenaudokite to paties Svirksto
daugiau kaip vieng kartg.

PamirSus pavartoti Tezspire

. Jeigu pamirSote susileisti dozg, susileiskite ja kuo grei¢iau. Tada kitg injekcija atlikite numatyta
diena.
. Jei nepastebéjote, kad praleidote dozg, kol neat¢jo laikas kitai, tai kitg doz¢ susileiskite numatytu

laiku. Negalima leisti dvigubos dozés, kad kompensuotuméte pamirstaja.
. Jeigu nesate tikri, kada reikia leisti Tezspire, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Nustojus vartoti Tezspire

. Nenutraukite Tezspire vartojimo, pries tai nepasitare su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
Laikinai ar visam laikui nutraukus Tezspire vartojima, astmos simptomai ir priepuoliai gali
atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkios alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei manote, kad Jums pasireiské alerginé reakcija. Ji
gali prasideti per kelias valandas ar dienas po injekcijos.

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
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alerginés reakcijos, jskaitant sunkias (anafilaksijg).
Simptomai paprastai biina tokie:
o veido, liezuvio ar burnos ertmés patinimas;
o kvépavimo sutrikimai, dazni Sirdies susitraukimai;
o alpulys, galvos svaigimas, apsvaigimas.

Kitas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

gerklés skausmas;

iSbérimas;

sanariy skausmas;

injekcijos vietos reakcija (pvz., paraudimas, patinimas ir skausmas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

Kaip laikyti Tezspire
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2° C — 8 °C).

Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Tezspire galima laikyti kambario temperatiiroje (20 °C — 25 °C) iSorinéje dézutéje iki 30 dieny.
Tezspire pasiekus kambario temperattirg, nedékite jo atgal j Saldytuva. Ilgiau kaip 30 dieny
kambario temperatiiroje laikytg Tezspire reikia saugiai iSmesti.

Negalima kratyti, uzSaldyti ar leisti paveikti karsc¢iui.

Nevartokite Sio vaisto, jei jis buvo nukrites ar pazeistas arba jei paZeista dézutés apsaugine
plomba.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Tezspire sudétis

Veiklioji medZziaga yra tezepelumabas.
Pagalbinés medziagos yra acto rugstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.

Tezspire iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tezspire yra skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.
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Tezspire tickiamas pakuotése po vieng vienkartinj uzpildyta Svirksta ir sudétinese pakuotése po 3
uzpildytus $virkstus (3 pakuotes po 1).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje
Svedija

Gamintojas
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/
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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


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

Vartojimo instrukcija

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
tezepelumabas

Sioje ,,Vartojimo instrukcijoje paaiskinama kaip suleisti Tezspire.

Pries pradedant naudoti Tezspire uzpildytus Svirkstus, Jisy sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas
turi parodyti Jums arba Jusy globéjui kaip ta daryti teisingai.

Perskaitykite §ia ,,Vartojimo instrukcija®, prie§ pradédami naudoti Tezspire uzpildytus
$virkstus ir prie§ kiekvieng kita injekeija. Joje gali biiti naujos informacijos. Cia pateikiama
informacija negali pakeisti sveikatos priezitiros specialisto konsultacijos dél Jisy ligos ir jos

gydymo.
Jei Jums arba globéjui kilty klausimy, kreipkités j sveikatos prieziiiros paslaugy teikéja.

Svarbi informacija, kuria biitina Zinoti prie§ leidZiant Tezspire

Tezspire reikia laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C), iSorinéje déZutéje, kol pasirengsite jj vartoti.
Tezspire galima laikyti kambario temperatiiroje (20 °C — 25 °C), iSorin¢je dézutéje iki 30 dieny.

Iki kambario temperatiiros susilusio Tezspire negalima déti atgal  Saldytuva. Ilgiau kaip 30 dieny
kambario temperatiiroje laikyta Tezspire reikia iSmesti (Zr. 10 veiksma).

Negalima naudoti Tezspire uzpildyto Svirksto, jeigu: Uzpildyto SvirkSto negalima kratyti.
e jis buvo uzsalgs; Uzpildyto Svirksto negalima dalintis
e jis buvo nukritgs arba pazeistas; su kitais Zmonémis arba naudoti
e pazeista dézutés saugumo plomba; daugiau kaip 1 karta.
e pasibaigé tinkamumo laikas (nurodytas po ,,EXP«). ~ Tezspire uZpildyto Svirkito negalima

leisti paveikti karSciui.

Jei atsitikty kuris nors i§ auks¢iau nurodyty dalyky, tai tokj Tezspire uzpildyta Svirkstg iSmeskite |
astriy atlieky talpykle ir naudokite naujg.

Kiekviename Tezspire uzpildytame Svirkste yra 1 Tezspire doze, kurig galima vartoti tik 1 karta.
Tezspire uzpildyta $virksta ir visus kitus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Tezspire vartojamas tik injekcijoms po oda.

Tezspire uzpildytas Svirkstas
Nenuimkite adatos maksties, kol neprieisite 7-ojo Sios instrukcijos veiksmo ir kol nepasirengsite

Tezspire injekcijai.
Nelieskite adatos apsaugos aktyvinimo gnybty, kad per anksti nesuaktyvintuméte adatos saugiklio.
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Prie§ vartojant Pavartojus

Adatos apsaugo Apzitiros Etiketé su Adata
itaiso aktyvinimo langelis tinkamumo
gnybtai laiku

D’E@@;@J

Stimoklis Svirksto Adatos Stimoklis Adatos
korpusas makstis apsaugos
Jtaisas
Antbriaunis Adata
pirstui

PasiruoSimas Tezspire injekcijai
1 veiksmas. Susidékite reikmenis

1 Tezspire uzpildytas Svirkstas, iSimtas i§ Saldytuvo

1 alkoholiu suvilgyta servetélé

1 vatos tamponélis arba marle

1 mazas tvarstis (nebiitinas)

1 astriy atlieky talpyklé. Kaip saugiai iSmesti panaudotg Tezspire uzpildyta Svirksta, zr. 10
veiksme.

oy

Uzpildytas Svirkstas Alkoholiu Vatos Tvarstis Astriy atlieky
suvilgyta tamponélis arba talpykle
servetéle marlé

2 veiksmas. Paruoskite Tezspire uzpildyta §virks$ta naudojimui

Pries§ atlikdami injekcija, palaukite bent 60 min. (bet ne ilgiau
kaip 30 dieny), kol Tezspire suSils iki kambario temperatiiros
(20 °C - 25°C).

Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty
apsaugotas nuo §viesos.

Negalima $ildyti uzpildyto svirksto kitais btidais. Pvz., negalima jo
Sildyti mikrobangy krosnel¢je, karStame vandenyje, tiesioginéje
saulés Sviesoje arba arti kity kaitinimo prietaisy.

Negalima déti atgal  Saldytuva iki kambario temperattros susilusio Tezspire. Tezspire, laikyta
kambario temperatiiroje ilgiau kaip 30 dieny, reikia iSmesti.

Nenuimkite adatos maksties iki 7 veiksmo.

3 veiksmas. ISimkite uzZpildyta Svirksta

Norédami i§imti uzpildyta Svirkstg i§ déklo, paimkite jo korpusa. Neimkite uzpildyto Svirksto uz

stumoklio.
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Svirksto
korpusas

4 veiksmas. Patikrinkite uzpildyta $virksta

Patikrinkite, ar uzpildytas SvirkStas nepaZeistas.
Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei jis pazeistas.

Patikrinkite tinkamumo laika, nurodyta ant uzpildyto Svirksto.
Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei tinkamumo laikas
pasibaiges.

Apziurékite skystj pro apzZvalgos langelj. Skystis turi bti
skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai geltonas.

Tezspire negalima leisti, jeigu skystis drumstas, pakitusi spalva
arba jame yra dideliy daleliy.

Skystyje galite pastebéti mazy oro burbuliuky. Tai normalu. Dél

to nieko daryti nereikia. Tinkamumo
laikas

Tezspire suleidimas
5 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta

Sau §io vaisto rekomenduojama susileisti  Slaunies priekj arba
apating pilvo dalj. Negalima leisti sau j ranka.
Globéjas gali suleisti §j vaista Jums j zasta, Slaunj ar pilva.
Kiekvienai injekcijai pasirinkite vis kita vieta, bent 3 cm
nutolusig nuo paskutinés injekcijos vietos.
Negalima leisti:

e 5 cm aplink bamba;

e kur oda labiau jautri, su kraujosruvomis, Zvynuota ar

kieta;
e jrandus ar pazeista oda;
e per drabuzius.

Cia gali
leisti tik
globéjas.

6 veiksmas. Nusiplaukite rankas ir nuvalykite injekcijos vieta

Gerai nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.

Nuvalykite injekcijos vieta sukamaisiais judesiais alkoholiu suvilgyta servetéle. Palaukite, kol ji
18dzius.

Nelieskite nuvalytos vietos pries injekcija.

Nepiskite oro ant nuvalytos vietos fenu ar i§ burnos.
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7 veiksmas. Nuimkite adatos makstj

Nenuimkite adatos maksties, kol nesate pasiruose injekcijai.
Viena ranka laikydami $virksto korpusa, kita atsargiai nuimkite
adatos makstj.

Nuimdami adatos makstj, nelaikykite stimoklio ar jo galvutés.
Adatos makstj padékite j Song ir iSmeskite véliau.

Ant adatos galiuko galite pamatyti laselj skyscio. Tai normalu.
Negalima liesti adatos arba ja liesti kokio nors pavirSiaus.
Negalima mauti adatos maksties atgal ant Svirksto.

8 veiksmas. Suleiskite Tezspire

Laikykite uzpildytg Svirksta viena ranka kaip pavaizduota.

Kita ranka Svelniai suimkite ir laikykite odg toje vietoje, i kurig
norite suleisti vaisto — tada oda bus tvirtesné.

Nespauskite stimoklio galvutés Zemyn, kol nejduréte adatos i
oda.

Niekada negalima traukti stimoklio ar jo galvutés atgal.
Suleiskite Tezspire kaip pavaizduota a, b ir ¢ paveiksléliuose.

45 laipsniy kampu adatg iki Nyks¢iu nuspauskite stimoklio
galo jdurkite j suimtg oda. galvute Zemyn.

Negalima méginti pakeisti Stimoklio galvute nuspauskite
uzpildyto Svirksto padéties iki galo, kad suleistuméte visa
idiirus adata j oda. vaisto dozg.

9 veiksmas. Patikrinkite injekcijos vieta

45

Istraukdami adata i$ odos,
toliau nyksciu laikykite
stimoklio galvute nuspausta.
Leiskite stimokliui létai iSljsti,
kol adata uzdengs apsauginis



Suleidg vaisto, injekcijos vietoje galite pastebéti truputj kraujo
arba skyscio. Tai normalu.

Svelniai spauskite odg vatos tamponéliu arba marle, kol baigsis
kraujavimas.

Netrinkite injekcijos vietos. Esant reikalui, uzklijuokite
injekcijos vietg nedideliu tvarsciu.

Tezspire atlieky tvarkymas

10 veiksmas. Saugiai iSmeskite uzpildyta Svirksta
Kiekviename uzpildytame $virkste yra viena Tezspire doze. Jo
negalima naudoti dar karta. Nemaukite adatos maksties atgal
ant uzpildyto $virksto.

Panaudoje Svirksta, ji ir adatos makstj i$ karto iSmeskite ] aStriy
atlieky talpykle. Kitus panaudotus reikmenis iSmeskite su
buitinémis atlickomis.

Uzpildyto SvirkSto negalima iSmesti su buitinémis atliekomis.

Atlieky tvarkymo rekomendacijos

Pilng astriy atlieky talpykle iSmeskite kaip nurodé sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas arba

vaistininkas.

Negalima iSmesti panaudotos astriy atlieky talpyklés j buitinj konteinerj, jei tai neleidziama Jiisy

bendruomengje.

Panaudotos astriy atlieky talpyklés negalima atiduoti perdirbimui.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
tezepelumabas (tezepelumabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

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

e NeiSmeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

e Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tezspire ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Tezspire
Kaip vartoti Tezspire

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tezspire

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Tezspire ir kam jis vartojamas

Kas yra Tezspire ir kaip jis veikia?

Tezspire sudétyje yra veikliosios medziagos tezepelumabo, kuris yra monokloninis antikiinas.
Antikiinai — tai baltymai, kurie atpaZzjsta tam tikras medziagas organizme ir prie jy prisijungia.
Tezepelumabas prisijungia prie baltymo, vadinamo uzkrtcio liaukos stromos limfopoetinu (angl.
thymic stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP atlieka esminj vaidmen;j sukeliant kvépavimo taky
uzdegima, kuris nulemia astmos poZymius ir simptomus. Blokuodamas TSLP poveikj, §is vaistas
padeda sumazinti uzdegima ir palengvinti astmos simptomus.

Kam vartojamas Tezspire?
Tezspire kartu su kitais vaistais nuo astmos vartojamas suaugusiyjy ir paaugliy (12 mety ir vyresniy)
sunkiai astmai gydyti, kai ji nekontroliuojama dabartiniais vaistais nuo astmos.

Kuo gali padéti Tezspire?
Tezspire gali sumazinti Jisy patiriamy astmos priepuoliy skai¢iy, pagerinti kvépavima ir palengvinti
astmos simptomus.

2. Kas Zinotina prieS$ vartojant Tezspire
Tezspire vartoti draudZiama
. jeigu yra alergija tezepelumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje). Jei tai liecia Jus arba jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Tezspire.

. Tezspire néra skirtas astmos priepuoliui nutraukti. Nevartokite jo Siuo tikslu.

. Jeigu vartojant §j vaista astma nepalengvéja arba net pasunkéja, pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

. Stebékite, ar néra alerginiy reakcijy poZymiy. Panasiai kaip Tezspire veikiantys vaistai kai
kuriems zmonéms gali sukelti alerginiy reakcijy. Siy reakcijy pozymiai gali biiti jvairis: veido,
liezuvio ir burnos ertmeés patinimas, kvépavimo sutrikimai, padaznéje Sirdies susitraukimai,
alpulys, galvos svaigimas, apsvaigimas, dilgélin¢ ir iSbérimas. Pastebéj¢ kurj nors i$ iy
pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Paklauskite gydytojo, kaip atpazinti ankstyvuosius alergijos poZymius ir kaip valdyti reakcijas,
jei ju pasireiksty.

. Vartodami Tezspire stebékite, ar néra galimy sunkios infekcinés ligos poZymiu, pvz.:
- kar$c¢iavimo, panasiy j gripo simptomy, naktinio prakaitavimo;
- nepraeinancio kosulio;
- Siltos, raudonos, skausmingos odos arba skausmingo jos iSbérimo ptislémis.
Jei pastebétuméte Siy pozymiy, nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojui.

Jeigu sergate sunkia infekcine liga, tai pasitarkite su gydytoju, prie§ vartodami Tezspire.

. Stebékite, ar néra Sirdies sutrikimy simptomy, pvz.:
- krutinés skausmo;
- dusulio;
- bendro diskomforto, negalavimo ar prastos savijautos;
- apsvaigimo ar alpulio.
Jei pastebétumeéte kurj nors §iy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui ar slaugytojui.

. Jei Jiis sergate parazity sukelta infekcine liga, gyvenate vietovéje, kurioje paplitusios
parazitinés infekcijos, arba keliaujate | ja, tai pasitarkite su gydytoju. Tezspire gali sumazinti
organizmo geb¢jimg kovoti su tam tikromis parazitinémis infekcijomis.

Vaikams
Neduokite Sio vaisto jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes $io vaisto saugumas ir nauda jiems
neaiskds.

Kiti vaistai nuo astmos

. Staiga nenutraukite kity vaisty nuo astmos, prad¢j¢ vartoti Tezspire. Tai ypac svarbu, jei
vartojate steroidy (kortikosteroidy). Siy vaisty vartojima reikia baigti palaipsniui, prizitrint
gydytojui ir atsizvelgiant j Jasy reakcija j Tezspire.

Kiti vaistai ir Tezspire

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

. jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galbiit vartojate kity vaisty;
. jeigu neseniai skiepijotés arba ketinate skiepytis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.
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. Néstumo metu Tezspire vartoti negalima, iSskyrus atvejj, kai tg pataria gydytojas. Ar Tezspire
gali pakenkti dar negimusiam kudikiui, néra zinoma.

. Tezspire gali patekti | moters pieng. Jeigu Zindote arba planuojate zindyti, pasitarkite su
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Tezspire neturéty daryti jtakos gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Tezspire sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmées.
3. Kaip vartoti Tezspire

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety
. Rekomenduojama dozé yra 210 mg (1 injekcija) kas 4 savaites. Tezspire suleidziamas po oda.

Jusy gydytojas arba slaugytoja nuspres, ar $io vaisto galite susileisti patys, ar tai turéty padaryti Jisy
globéjas. Jis arba Jusy globéjas biisite apmokyti tinkamai paruosti ir suleisti Tezspire.

Pries leisdamiesi Tezspire patys, atidziai perskaitykite Tezspire uzpildyto Svirkstiklio ,,Vartojimo
instrukcijg“. Tai padarykite pries kiekvieng nauja injekcija, nes gali atsirasti naujos informacijos.

Nesidalykite Tezspire uzpildytais Svirkstikliais su kitais Zzmonémis ir nenaudokite to paties Svirkstiklio
daugiau kaip vieng karta.

PamirSus pavartoti Tezspire

. Jeigu pamirSote susileisti dozg, susileiskite ja kuo grei¢iau. Tada kitg injekcija atlikite numatyta
diena.
. Jei nepastebéjote, kad praleidote doze, kol neat¢jo laikas kitai, tai kita doze susileiskite numatytu

laiku. Negalima leisti dvigubos dozés, kad kompensuotuméte pamirstaja.
. Jeigu nesate tikri, kada reikia leisti Tezspire, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Nustojus vartoti Tezspire

. Nenutraukite Tezspire vartojimo, pries tai nepasitare su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
Laikinai ar visam laikui nutraukus Tezspire vartojima, astmos simptomai ir priepuoliai gali
atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkios alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei manote, kad Jums pasireiské alerginé reakcija. Ji
gali prasideti per kelias valandas ar dienas po injekcijos.

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
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alerginés reakcijos, jskaitant sunkias (anafilaksijg).
Simptomai paprastai biina tokie:
o veido, liezuvio ar burnos ertmés patinimas;
o kvépavimo sutrikimai, dazni Sirdies susitraukimai;
o alpulys, galvos svaigimas, apsvaigimas.

Kitas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

gerklés skausmas;

iSbérimas;

sgnariy skausmas;

injekcijos vietos reakcija (pvz., paraudimas, patinimas ir skausmas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

Kaip laikyti Tezspire
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2° C — 8 °C).

Uzpildyta Svirkstiklj laikykite iSorin¢je déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Tezspire galima laikyti kambario temperatiiroje (20 °C — 25 °C) iSorinéje dézutéje iki 30 dieny.
Tezspire pasiekus kambario temperattirg, nedékite jo atgal j Saldytuva. Ilgiau kaip 30 dieny
kambario temperatiiroje laikytg Tezspire reikia saugiai iSmesti.

Negalima kratyti, uzSaldyti ar leisti paveikti kar$¢iui.

Nevartokite Sio vaisto, jei jis buvo nukrites ar pazeistas arba jei paZeista dézutés apsaugine
plomba.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Tezspire sudétis

Veiklioji medZziaga yra tezepelumabas.
Pagalbinés medziagos yra acto rugstis, L-prolinas, polisorbatas 80, natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.

Tezspire iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tezspire yra skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.
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Tezspire tickiamas pakuotése po vieng uzpildyta Svirkstiklj arba sudétinése pakuotése po 3 uzpildytus
svirkstiklius (3 pakuotés po 1).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje
Svedija

Gamintojas
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Svedija

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/
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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


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

Vartojimo instrukcija

Tezspire 210 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
tezepelumabas

Sioje ,,Vartojimo instrukcijoje paaiskinama kaip suleisti Tezspire.

Pries pradedant naudoti Tezspire uzpildytus Svirkstiklius, Jiisy sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjas turi parodyti Jums arba Jiisy globéjui kaip ta daryti teisingai.

Perskaitykite $ia ,,Vartojimo instrukcija®, prie§ pradédami naudoti Tezspire uZpildytus
$virkstiklius ir prie§ kiekvienga kita injekeija. Joje gali biiti naujos informacijos. Cia pateikiama
informacija negali pakeisti sveikatos priezitiros specialisto konsultacijos dél Jisy ligos ir jos

gydymo.
Jei Jums arba globéjui kilty klausimy, kreipkités i sveikatos prieziiiros paslaugy teikéja.

Svarbi informacija, kuria biitina Zinoti prie§ leidZiant Tezspire
Tezspire reikia laikyti §aldytuve (2 °C — 8 °C), iSorinéje dézutéje, kol busite pasirenge ji
vartoti. Tezspire galima laikyti kambario temperattiroje (20 °C — 25 °C), iSorinéje dézut¢je iki 30

dieny.

Iki kambario temperatiiros susilusio Tezspire negalima déti atgal i Saldytuva. Ilgiau kaip 30 dieny
kambario temperatiiroje laikytg Tezspire reikia iSmesti (zr. 10 veiksma).

Negalima naudoti Tezspire uzpildyto $virkstiklio, jeigu: Uzpildyto Svirkstiklio negalima
e jis buvo uZzSales; kratyti.
e jis buvo nukrites arba pazeistas; Uzpildyto Svirkstiklio negalima
e pazeista déZutés saugumo plomba; dalintis su kitais Zmonémis arba
e pasibaigeé tinkamumo laikas (nurodytas po naudoti daugiau kaip 1 kartg.
LEXP%). Tezspire uzpildyto Svirkstiklio

negalima leisti paveikti karsciui.

Jei atsitikty kuris nors 1§ auk$c¢iau nurodyty dalyky, tai tokj Tezspire uzpildyta Svirkstiklj iSmeskite
1 astriy atlieky talpykle ir naudokite nauja.

Kiekviename Tezspire uzpildytame Svirkstiklyje yra 1 Tezspire doz¢, kurig galima vartoti tik 1
kartg.

Tezspire uzpildyta $virkstiklj ir visus Kitus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Tezspire vartojamas tik injekcijoms po oda.

Tezspire uzpildytas Svirkstiklis

Nenuimkite gaubtelio, kol neprieisite 6-0jo Sios instrukcijos veiksmo (kol nepasirengsite Tezspire
injekcijai).

Prie§ vartojant Pavartojus
Apziiiros
langelis
(1 — S|
Etiketlé su Skystlas Oranzinlis Oranzinis
tinkamumo laiku vaistas s stumoklis adatos
apsaugos

Jtaisas
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PasiruoSimas Tezspire injekcijai
1 veiksmas. Susidékite reikmenis.

e 1 Tezspire uzpildytas Svirkstiklis, iSimtas i§ Saldytuvo
e 1 alkoholiu suvilgyta servetéle
e 1 vatos tamponélis arba marle
e | mazas tvarstis (nebiitinas)
e 1 astriy atlieky talpyklé. Kaip saugiai iSmesti panaudota Tezspire uzpildyta Svirkstiklj, zr. 10
veiksme.
—=u= [ 4 < W
Uzpildytas Svirkstiklis Alkoholiu Vatos Tvarstis Astriy atlieky
suvilgyta tamponélis arba talpykle
servetéleé marlé

2 veiksmas. Paruoskite Tezspire uzpildyta $virkstiklj naudojimui.

Pries§ atlikdami injekcija, palaukite 60 min. arba ilgiau (bet ne
daugiau kaip 30 dieny), kol Tezspire susils iki kambario
temperatiros (20 °C — 25 °C).

Uzpildyta Svirkstiklj laikykite iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Negalima $ildyti uzpildyto Svirkstiklio kitais budais. Pvz., negalima
jo Sildyti mikrobangy krosneléje, karStame vandenyje, tiesioginéje
saulés Sviesoje arba arti kity kaitinimo prietaisy.

Negalima déti atgal  Saldytuva iki kambario temperattros susilusio Tezspire. Tezspire, laikyta
kambario temperatiiroje ilgiau kaip 30 dieny, reikia iSmesti.

Nenuimkite gaubtelio iki 6 veiksmo.

3 veiksmas. ISimkite ir patikrinkite uzpildyta Svirkstiklj.

Norédami iSimti uzpildyta Svirkstiklj i§ déklo, paimkite jj uz
korpuso ties viduriu.

Patikrinkite, ar uzpildytas Svirkstiklis nepaZeistas.
Nenaudokite paZeisto uzpildyto Svirkstiklio.

Patikrinkite tinkamumo laika, nurodytg ant uzpildyto
Svirkstiklio. Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jei tinkamumo
laikas pasibaiggs.

Apziurékite skystj pro apzZvalgos langelj. Skystis turi buti
skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai geltonas.

Tezspire negalima leisti, jeigu skystis drumstas, pakitusi spalva
arba jame yra dideliy daleliy.

Skystyje galite pastebéti mazy oro burbuliuky. Tai normalu. Dél  Tinkarhumo
to nieko daryti nereikia. laikas
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Tezspire suleidimas
4 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta.

Sau §io vaisto rekomenduojama susileisti  Slaunies priekj arba
apating pilvo dalj. Negalima leistis sau j ranka.
Globéjas gali suleisti §j vaista Jums i Zasta, Slaunj ar pilva.
Kiekvienai injekcijai pasirinkite vis kita vieta, bent 3 cm
nutolusig nuo paskutinés injekcijos vietos.
Negalima leisti:

e 5 cm aplink bamba;

e kur oda labiau jautri, su kraujosruvomis, pleiskanota

ar kieta;
e jrandus ar pazeistg oda;
e per drabuzius.

Cia gali
leisti tik
globgjas.

5 veiksmas. Nusiplaukite rankas ir nuvalykite injekcijos vieta.

Gerai nusiplaukite rankas vandeniu su muilu.

Nuvalykite injekcijos vieta sukamaisiais judesiais alkoholiu suvilgyta servetéle. Palaukite, kol ji
18dzius.

Nelieskite nuvalytos vietos prie§ injekcija.

Nepiskite oro ant nuvalytos vietos fenu ar i§ burnos.

6 veiksmas. Nuimkite gaubtelj

Nenuimkite gaubtelio, kol nesate pasiruos¢ injekcijai.
Viena ranka laikydami uzpildyto $virkstiklio korpusa, kita
atsargiai ir tiesiai nuimkite gaubtelj.

Gaubtelj padékite | Song ir véliau iSmeskite.

Dabar oranzinis adatos apsaugos jtaisas yra atviras. Sis jtaisas
reikalingas tam, kad nepaliestuméte adatos.

Negalima liesti adatos arba pirStu spausti oranZinio adatos
apsaugos jtaiso.

Negalima déti gaubtelio atgal ant uzpildyto Svirkstiklio, nes
injekcija gali buti atlikta per anksti arba galite paZeisti adata.

7 veiksmas. Suleiskite Tezspire

Suleiskite vaista, laikydamiesi sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjo nurodymy. Galima Svelniai suimti odg injekcijos vietoje
arba atlikti injekcija to nepadarius.

Suleiskite Tezspire, paeiliui atlikdami a, b, ¢ ir d paveiksléliuose
pavaizduotus veiksmus.

Apie tai, kad pradéjote injekcija, suzinosite iSgird¢ pirma
spragteléjima. Palaikykite uzpildyta Svirkstiklj prispausta 15
sekundziy, kol iSgirsite antra spragteléjima.

Pradéje injekcija, nekeiskite uzpildyto Svirkstiklio padéties.
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Stipriai spauskite Zemyn, kol  Stipriai laikykite nuspaude

nustosite matyti oranZinj $virkstikli mazdaug 15
adatos apsaugos jtaisa. sekundziy.
¢ Pirmas spragteléjimas e Antras spragteléjimas Jums
Jums pranes, kad pradéjote pranes, kad baigéte injekcija
injekcija. e Oranzinis stimoklis uzpildys
¢ Injekcijos metu oranzinis apzitros langel;.

stumoklis 1étai judés zemyn
apzitros langelyje.

8 veiksmas. Patikrinkite apZituros langelj

Patikrinkite apzitiros langelj, kad jsitikintuméte, jog suleidote visa
vaista.

Jeigu oranzinio stimoklio strypas neuZzpildo apZiiiros langelio, tai
gali biti, kad visa doz¢ nebuvo suleista.

Taip atsitikus arba kilus kitokiy abejoniy, kreipkites j sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéja.

Pries Po injekcijos
injekcijg

(c—m) (==
N

9 veiksmas. Patikrinkite injekcijos vieta

Suleidg vaisto, injekcijos vietoje galite pastebéti truputj kraujo
arba skyscio. Tai normalu.

Svelniai spauskite odg vatos tamponéliu arba marle, kol baigsis
kraujavimas.

Netrinkite injekcijos vietos. Esant reikalui, uzklijuokite
injekcijos vietg nedideliu tvarsciu.
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Parinkite padétj uzpildytam
svirkstikliui.

e Atremkite oranzinj adatos
apsaugos jtaisg j oda 90
laipsniy kampu.

o [sitikinkite, kad matote
apziiiros langelj.

Baige injekcija, pakelkite

uzpildyta Svirkstiklj tiesiai i

vir§y.

¢ Oranzinis adatos apsaugos
Itaisas nusileis Zemyn ir
uzsifiksuos ant adatos.
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Tezspire atlieky tvarkymas
10 veiksmas. Saugiai iSmeskite uzpildyta Svirkstiklj

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra viena Tezspire doz¢.
Jo negalima naudoti dar karta. Nemaukite gaubtelio atgal ant
uzpildyto Svirkstiklio.

Panaudotg Svirkstiklj ir gaubtelj i$ karto iSmeskite j aStriy
atlieky talpykle. Kitus panaudotus reikmenis iSmeskite su
buitinémis atlickomis.

Uzpildyto Svirkstiklio negalima iSmesti su buitinémis atliekomis.

Atlieky tvarkymo rekomendacijos
Pilng talpykle iSmeskite kaip nurodé sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas arba vaistininkas.

Negalima iSmesti panaudotos astriy atlieky talpyklés j buitinj konteinerj, nebent tai buty leidziama
Jusy bendruomengje.

Panaudotos astriy atlieky talpyklés negalima atiduoti perdirbimui.
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