ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informac&o de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reacGes adversas, ver sec¢éo 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Tezspire 210 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Seringa pré-cheia
Cada seringa pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solugdo (110 mg/ml).

Caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml (110 mg/ml).

Tezepelumab é um anticorpo monoclonal humano produzido em células de ovario de hamster Chinés
(CHO) por tecnologia de ADN recombinante.

Excipientes com efeito conhecido
Este medicamento contém 48 mg de L-prolina e 0,19 mg de polissorbato 80 em cada dose de 210 mg
(1,91 ml).

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel (injetavel)

Solucdo transparente a opalescente, incolor a amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Asma

Tezspire é indicado como tratamento adjuvante de manutengdo em adultos e adolescentes com idade
igual ou superior a 12 anos com asma grave, que estdo inadequadamente controlados, apesar das doses

elevadas de corticosteroides inalados associados a outro medicamento para tratamento de manutencéo.

Rinossinusite cronica com p6lipos nasais (RSCcPN)

Tezspire é indicado como terapéutica adjuvante com corticosteroides intranasais para o tratamento de
doentes adultos com RSCcPN grave, nos quais a terapéutica com corticosteroides sistémicos e/ou
cirurgia ndo proporcionam um controlo adequado da doenca.

4.2  Posologia e modo de administracéo

O tratamento deve ser iniciado por médicos com experiéncia no diagndstico e tratamento das
condi¢es para as quais Tezspire é indicado (ver seccao 4.1).



Posologia

Tezspire destina-se a tratamento de longa duracéo. A decisdo de continuar a terapéutica deve ser
considerada pelo menos uma vez por ano, de acordo com o nivel de controlo da doenca do doente.

Asma
Adultos e adolescentes (idade igual ou superior a 12 anos)
A dose recomendada é de 210 mg de tezepelumab por injecdo subcutinea a cada 4 semanas.

RSCcPN
A dose recomendada para doentes adultos é de 210 mg de tezepelumab por injecdo subcutanea a cada
4 semanas.

Dose esquecida
Se uma dose for esquecida, a dose deve ser administrada logo que possivel. Em seguida, o doente pode

retomar a dosagem no dia programado para a administracdo. Se a dose seguinte ja estiver em falta,
administre como planeado. N&o pode ser administrada uma dose a dobrar.

Populacdes especiais

Idosos (>65 anos)
N4o é necessario ajuste da dose em doentes idosos (ver sec¢do 5.2).

Compromisso renal e hepético
N&o é necessario ajuste da dose em doentes com compromisso renal ou hepético (ver sec¢éo 5.2).

Populagéo pediatrica
A seguranga e eficacia de Tezspire em criangas com idade inferior a 12 anos para o tratamento da
asma ndo foram estabelecidas. N&o existem dados disponiveis.

A seguranga e eficacia de Tezspire em criangas com idade inferior a 18 anos para o tratamento da
RSCcPN ndo foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Tezspire é administrado por injecdo subcutanea.

O doente pode autoinjetar-se ou o cuidador do doente pode administrar este medicamento apés
formacdo na técnica de injegdo subcutanea. Deve ser disponibilizada formag&do adequada aos doentes
e/ou cuidadores sobre a preparacdo e administragdo de Tezspire antes da utilizag&o, de acordo com as
“Instrucdes de Utilizagao”.

Tezspire deve ser injetado na coxa ou abdémen, exceto nos 5 cm a volta do umbigo. Se um
profissional de satide ou um cuidador administrar a injecdo, também pode ser utilizada a parte superior
do braco. Um doente ndo deve autoinjetar o medicamento no braco. N&o deve ser injetado em areas
onde a pele esta sensivel, ferida, eritematosa ou endurecida. Recomenda-se alternar o local de injecdo
a cada injecéo.

As instrucGes completas para a administracdo utilizando a seringa pré-cheia ou a caneta pré-cheia sao
fornecidas nas “Instrucdes de Utilizagdo”.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1.



4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Exacerbacfes agudas da asma

Tezspire ndo deve ser utilizado para tratar exacerbacGes agudas da asma.

Durante o tratamento podem ocorrer sintomas ou exacerbagdes relacionados com a asma. Os doentes
devem ser instruidos a procurar aconselhamento médico se a sua asma permanecer ndo controlada ou
se agravar apés o inicio do tratamento.

Corticosteroides

A descontinuacao abrupta de corticosteroides ap6s o inicio da terapéutica ndo é recomendada. Se
necessario, a reducgdo das doses de corticosteroides deve ser gradual e efetuada sob a supervisdo de um
médico.

Reacdes de hipersensibilidade

Podem ocorrer reacOes de hipersensibilidade (p.ex. anafilaxia, erupcéo cutanea) apos a administracdo
de tezepelumab (ver seccdo 4.8). Estas reagdes podem ocorrer nas horas seguintes a administragéo,
mas em alguns casos tém um inicio tardio (i.e. dias).

Histdria de anafilaxia ndo relacionada com tezepelumab pode ser um fator de risco para a anafilaxia
apos a administracdo de Tezspire. De acordo com a prética clinica, os doentes devem ser
monitorizados por um periodo de tempo adequado apds a administracdo de Tezspire.

Em caso de reagdo de hipersensibilidade grave (p.ex. anafilaxia), a administracdo de tezepelumab deve
ser descontinuada imediatamente e deve ser iniciado o tratamento adequado, conforme clinicamente
indicado.

InfecBes graves

O bloqueio da linfopoietina estromal timica (TSLP) pode teoricamente aumentar o risco de infegdes
graves. Em estudos controlados com placebo, ndo foi observado aumento de infegdes graves com
tezepelumab.

Os doentes com infe¢des graves pré-existentes devem ser tratados antes de iniciar a terapéutica com
tezepelumab. Se os doentes desenvolverem uma infecdo grave enquanto recebem tratamento com
tezepelumab, a terapéutica com tezepelumab deve ser descontinuada até resolucédo da infecdo grave.

Acontecimentos cardiacos graves

Num estudo clinico, foi observado um desequilibrio numérico em acontecimentos adversos cardiacos
graves em doentes tratados com tezepelumab em comparacdo com placebo. Nenhuma relagéo causal
entre tezepelumab e estes acontecimentos foi estabelecida, nem foi identificada uma populagéo de
doentes em risco destes acontecimentos.

Os doentes devem ser alertados sobre sinais ou sintomas sugestivos de um acontecimento cardiaco
(por exemplo, dor no peito, dispneia, mal-estar geral, sensacdo de tontura ou desmaio) e procurar
atendimento médico imediato se ocorrerem tais sintomas. Se os doentes desenvolverem um



acontecimento cardiaco grave enquanto recebem tratamento com tezepelumab, a terapéutica com
tezepelumab deve ser descontinuada até que se estabilize o acontecimento agudo.

Atualmente, ndo existem dados sobre 0 novo tratamento de doentes que desenvolvem um
acontecimento cardiaco grave ou infecéo grave.

Infecdo parasitaria (helmintica)

A TSLP pode estar envolvida na resposta imunoldgica a algumas infe¢des helminticas. Os doentes
com infe¢des helminticas conhecidas foram excluidos da participacdo nos ensaios clinicos.
Desconhece-se se tezepelumab pode influenciar a resposta do doente contra infecGes helminticas.

Os doentes com infe¢des helminticas pré-existentes devem ser tratados antes de iniciar a terapéutica
com tezepelumab. Se os doentes ficarem infetados enquanto recebem o tratamento e ndo respondem
ao tratamento anti-helmintico, a terapéutica com tezepelumab deve ser descontinuada até resolucgao da
infecéo.

Excipientes com efeito conhecido

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose de 210 mg, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

Este medicamento contém 48 mg de L-prolina em cada dose de 210 mg (1,91 ml). A L-prolina pode
ser prejudicial para os doentes com hiperprolinemia.

Este medicamento contém 0,19 mg de polissorbato 80 em cada dose de 210 mg (1,91 ml). Os
polissorbatos podem causar reagdes alérgicas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Né&o foram realizados estudos de interag&o.
Deve ser evitada a utilizag&o de vacinas vivas atenuadas em doentes a receber tezepelumab.

Num estudo aleatorizado, com dupla ocultagéo, de grupos paralelos de 70 doentes com idade entre 12
e 21 anos com asma moderada a grave, o tratamento com tezepelumab nédo pareceu afetar as respostas
de anticorpos humorais induzidas pela vacinagdo sazonal quadrivalente contra a gripe.

N4o ¢ esperado um efeito clinicamente relevante de tezepelumab na farmacocinética de medicamentos
para a asma administrados concomitantemente. Com base na analise farmacocinética populacional, os
medicamentos frequentemente administrados concomitantemente para a asma (incluindo antagonistas
dos recetores de leucotrienos, teofilina/aminofilina e corticosteroides orais) ndo tiveram efeito na
depuracéo de tezepelumab.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados (menos de 300 gravidezes expostas) sobre a utilizacdo de tezepelumab em
mulheres gravidas, é limitada ou inexistente. Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos

diretos ou indiretos no que respeita a toxicidade reprodutiva (ver secgéao 5.3).

Os anticorpos IgG humanos, como tezepelumab, séo transportados através da barreira placentaria;
deste modo, Tezspire pode ser transmitido da mae para o feto em desenvolvimento.

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Tezspire durante a gravidez, a ndo ser
que o beneficio esperado para a mae seja superior a qualquer possivel risco para o feto.
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Amamentacéo

Desconhece-se se tezepelumab é excretado no leite humano. Sabe-se que as IgGs humanas séo
excretadas no leite materno durante os primeiros dias apds o nascimento, diminuindo para
concentracdes baixas muito rapidamente; consequentemente, ndo pode ser excluido o risco para a
crianca amamentada durante este curto periodo.

Para este periodo especifico, deve ser tomada uma decisdo sobre a descontinuacao/abstencédo da
terapéutica com tezepelumab, tendo em conta o beneficio da amamentacgéo para a crianga e o beneficio
da terapéutica para a mulher.

Posteriormente, tezepelumab pode ser utilizado durante a amamentacdao se clinicamente necessario.
Ver seccdo 5.3 para informacdo sobre a excrecao de tezepelumab no leite animal (macaco cinomolgo).
Fertilidade

Nao existem dados de fertilidade no ser humano. Os estudos em animais ndo demonstraram efeitos
adversos do tratamento com tezepelumab na fertilidade (ver secgéo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Tezspire sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas mais frequentemente notificadas durante o tratamento da asma foram artralgia
(3,8%) e faringite (4,1%) e durante o tratamento da RSCcPN foi faringite (5,4%).

Lista tabelada de reacdes adversas

A Tabela 1 apresenta as reacOes adversas de estudos clinicos em doentes com asma grave e RSCcPN,
em ensaios com duracdo de 52 semanas e de experiéncia pos-comercializagdo, que receberam pelo
menos uma dose de Tezspire.

A frequéncia das reagdes adversas é definida utilizando a seguinte convencao: muito frequentes
(>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1000 a <1/100); raras (>1/10 000 a
<1/1000); muito raras (<1/10 000); e desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sao apresentadas por
ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1 Lista de reacGes adversas
Classe de sistema de 6rgaos Reac0es adversas Frequéncia
InfegBes e infestagdes Faringite? Frequentes
Doencas do sistema imunitario Hipersensibilidade Desconhecida
(incluindo reacéo
anafilatica)
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos Erupcdo cutanea® Frequentes
Afecbes musculosqueléticas e dos tecidos Artralgia Frequentes
conjuntivos




Tabela 1 Lista de reacGes adversas

Classe de sistema de 6rgaos Reac0es adversas Frequéncia
Perturbacgdes gerais e alteracdes no local de Reacdo no local de Frequentes
administracdo injecao®

2 Faringite foi definida pelos seguintes grupos de termos preferenciais: faringite, faringite bacteriana, faringite
estreptocdcica e faringite viral.

b Erupcéo cutanea foi definida pelos seguintes grupos de termos preferenciais agrupados: erupgéo cutanea,
erupcdo pruriginosa, erupgao eritematosa, erupcdo maculopapular, erupgdo macular.

® Ver “Descrigdo de reagdes adversas selecionadas”.

Descricdo de reacoes adversas selecionadas

Reacdes no local de injecéo

Nos dados de seguranca agrupados de PATHWAY e NAVIGATOR, as rea¢des no local de injecéo
(p.ex. eritema no local de injecdo, tumefacdo do local de injecdo, dor no local de injecdo) ocorreram
numa taxa de 3,8% em doentes tratados com tezepelumab 210 mg administrado por via subcutanea a
cada 4 semanas (Q4W).

Populacdo pediatrica

Um total de 82 adolescentes dos 12 aos 17 anos com asma grave ndo controlada, foram incluidos no
estudo NAVIGATOR de Fase 3 de 52 semanas (ver seccdo 5.1). O perfil de seguranca em
adolescentes foi de uma forma geral semelhante ao da populagédo em total do estudo.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Em ensaios clinicos, foram administradas doses até 280 mg por via subcutanea a cada 2 semanas
(Q2W) e doses até 700 mg por via intravenosa a cada 4 semanas (Q4W) a doentes com asma sem
evidéncia de toxicidade relacionada com a dose.

Na&o existe tratamento especifico para uma sobredosagem com tezepelumab. Se ocorrer sobredosagem,
o doente deve ser tratado com medidas de suporte com monitorizacdo adequada, conforme necessario.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para doencas obstrutivas das vias respiratdrias, outros
medicamentos sistémicos para doencas obstrutivas das vias respiratorias, cddigo ATC: RO3DX11

Mecanismo de acdo

Tezepelumab € um anticorpo monoclonal (IgG21) direcionado contra a linfopoietina estromal timica
(TSLP), impedindo a sua interagdo com o recetor heterodimérico TSLP. Na asma e na RSCcPN,
ambos os desencadeadores alérgicos e nao alérgicos induzem a producdo de TSLP. O bloqueio da
TSLP com tezepelumab reduz um amplo espetro de biomarcadores e citocinas associados a
inflamagdo das vias respiratorias e das mucosas na asma e na RSCcPN (p.ex. eosinéfilos no sangue,


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

eosinéfilos submucosos das vias respiratorias, IgE, FeNO, IL-5 e IL-13); no entanto, ndo foi
estabelecido definitivamente 0 mecanismo de acdo de tezepelumab na asma e na RSCcPN.

Efeitos farmacodinamicos

Efeito nos eosindfilos do sangue e biomarcadores inflamatorios e citocinas

Em ensaios clinicos de asma, a administracéo de tezepelumab 210 mg por via subcutanea a cada

4 semanas reduziu a contagem de eosinofilos do sangue, FeNO, concentracao de IL-5, concentracdo
de IL-13 e a concentracdo sérica de IgE desde o inicio do estudo em comparagdo com placebo. Estes
marcadores encontravam-se perto da supressdo maxima apos 2 semanas de tratamento, exceto para a
IgE, que diminuiu mais lentamente. Estes efeitos foram mantidos durante todo o tratamento.

Num ensaio clinico de RSCcPN, a administracdo de tezepelumab 210 mg por via subcutanea a cada
4 semanas traduziu-se na reducdes dos biomarcadores inflamatorios (eosinéfilos no sangue, FeNO [em
participantes com asma como comorbilidade] e IgE sérica).

Efeito nos eosinofilos submucosos das vias respiratdrias

Num ensaio clinico, a administracdo de tezepelumab 210 mg por via subcutanea a cada 4 semanas
reduziu a contagem de eosinofilos submucosos em 89% em compara¢do com uma redugéo de 25%
com placebo. A reducdo foi consistente independentemente dos biomarcadores inflamatérios iniciais.

Imunogenicidade

Nos doentes com asma (NAVIGATOR), foram detetados anticorpos antifarmacos (AAF) a qualquer
momento em 26 (4,9%) dos 527 doentes que receberam tezepelumab no regime posolégico
recomendado durante o periodo do estudo de 52 semanas. Destes 26 doentes, 10 doentes (1,9% dos
doentes tratados com tezepelumab) desenvolveram AAF emergente do tratamento e 1 doente (0,2%
dos doentes tratados com tezepelumab) desenvolveu anticorpos neutralizantes. Os titulos de AAF
foram geralmente baixos e frequentemente transitérios. Ndo foi observada evidéncia de impacto de
AAF na farmacocinética, farmacodinamica, eficacia ou seguranca.

Nos doentes com RSCcPN (WAYPOINT) desenvolveu-se uma resposta de AAF emergente do
tratamento em 6 (4%) dos 164 doentes tratados com tezepelumab 210 mg por via subcutanea a cada

4 semanas durante o periodo de tratamento de 52 semanas. A atividade de anticorpos neutralizantes foi
detetada em 1 dos doentes positivos para AAF. Embora néo tenha havido impacto aparente da AAF na
farmacocinética, farmacodinadmica, eficacia ou seguranga, o numero de doentes com AAF emergente
do tratamento foi insuficiente para efetuar uma avaliagdo formal na RSCcPN.

Eficacia clinica
Asma

A eficécia de tezepelumab foi avaliada em dois ensaios aleatorizados, com dupla ocultacéo, de grupos
paralelos, controlados por placebo (PATHWAY e NAVIGATOR) com duragdo de 52 semanas,
incluindo um total de 1609 doentes com idade igual ou superior a 12 anos com asma grave. Em ambos
0s ensaios, 0s doentes foram incluidos sem requerer um nivel minimo inicial de eosinéfilos no sangue
ou outros biomarcadores inflamatérios (p.ex. FeNO ou IgE).

PATHWAY foi um ensaio de exacerbacdo de 52 semanas que incluiu 550 doentes (com idade igual ou
superior a 18 anos) com asma grave, ndo controlada, que receberem tratamento com tezepelumab

70 mg por via subcutanea Q4W, tezepelumab 210 mg por via subcuténea Q4W, tezepelumab 280 mg
por via subcutanea Q2W ou placebo. Os doentes tinham que apresentar historia de 2 ou mais
exacerbagOes de asma com necessidade de tratamento com corticosteroides orais ou sistémicos ou

1 exacerbacao de asma resultando em hospitalizacdo nos Gltimos 12 meses.

NAVIGATOR foi um ensaio de exacerbacdo de 52 semanas que incluiu um total de 1061 doentes
(adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos) com asma grave, ndo controlada, para



receberem tratamento com tezepelumab 210 mg por via subcutanea Q4W ou placebo. Os doentes
tinham que apresentar histéria de 2 ou mais exacerbagdes de asma com necessidade de tratamento com
corticosteroides orais ou sistémicos ou resultando em hospitalizacéo nos tltimos 12 meses.

Em ambos PATHWAY e NAVIGATOR, os doentes precisavam de ter uma pontuacao no
Questionario de Controlo da Asma 6 (ACQ-6) de 1,5 ou mais no recrutamento, e funcao pulmonar
inicial reduzida (FEV: pré-broncodilatador abaixo de 80% do previsto em adultos, e abaixo de 90% do
previsto em adolescentes). Os doentes deveriam estar em tratamento regular com corticosteroides
inalados (ICS) em dose média ou elevada e pelo menos uma terapéutica adicional para controlo da
asma com ou sem corticosteroides orais (OCS). A dose elevada de ICS foi definida como > 500 mcg
de propionato de fluticasona ou equivalente por dia. A dose média de ICS foi definida como > 250 a
500 mcg de propionato de fluticasona ou equivalente por dia no PATHWAY e como 500 mcg de
propionato de fluticasona ou equivalente por dia no NAVIGATOR. Os doentes continuaram a
terapéutica prévia para a asma durante 0s ensaios.

As caracteristicas demograficas e iniciais dos dois ensaios sdo apresentadas na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2 Caracteristicas demograficas e iniciais dos ensaios de asma
PATHWAY NAVIGATOR
N=550 N=1059
Média de idades (ano) (DP) 52 (12) 50 (16)
Sexo feminino (%) 66 64
Caucasiano (%) 92 62
Negro ou Afro-Americano (%) 3 6
Asiatico (%) 3 28
Hispanico ou Latino (%) 1 15
Duracdo média da asma, (anos) (DP) 17 (12) 22 (16)
Nunca fumaram (%) 81 80
Utilizacdo de dose elevada de ICS (%)? 49 75
Utilizagdo de OCS (%) 9 9
NUmero médio de exacerbacdes no ano 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
anterior (DP)
% média prevista do FEV1no inicio do estudo 60 (13) 63 (18)
(DP)
Média do FEV pré-broncodilatador (L) (DP) 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
Reversibilidade média do FEV; pos- 23 (20) 15 (15)
broncodilatador (%) (DP)
Contagem média de EOS no sangue no inicio 371 (353) 340 (403)
do estudo (células/ul) (DP)
Contagem de EOS no sangue > 150 células/pl 76 74
(%)
Estado alérgico positivo (%)? 46 64
Média FeNO (ppb) (DP) 35 (39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Média ACQ-6 (DP) 2,7(0,8) 2,8 (0,8)
Contagem de EOS no sangue > 150 células/pl 38 47
(%) e FeNO > 25 ppb (%)




@ Estado alérgico positivo conforme definido por um resultado positivo de IgE sérica especifico para qualquer
aeroalérgeno perene no painel FEIA.

ACQ-6, Questionario de Controlo da Asma 6; EOS, Eosinofilos; FEIA, Ensaio inumo-enzimatico fluorescente;
FeNO, Fracdo de dxido nitrico exalado; FEV1, Volume expiratorio forcado em um segundo; ICS, Corticosteroide
inalado; IgE, Imunoglobulina E; OCS, Corticosteroide oral; ppb, Parte por bilhdo; DP, Desvio padréo.

Os resultados resumidos apresentados abaixo referem-se ao regime posoldgico recomendado de
tezepelumab 210 mg por via subcutanea Q4W.

Exacerbacdes

O objetivo primario para PATHWAY e NAVIGATOR foi a taxa de exacerbag6es graves de asma
medidas ao longo de 52 semanas. As exacerbacdes graves de asma foram definidas como agravamento
da asma com necessidade de utilizacdo ou aumento de corticosteroides orais ou sistémicos durante
pelo menos 3 dias ou uma Unica depo-injecdo de corticosteroides, e/ou visitas a servicos de urgéncia
com necessidade de utilizagdo de corticosteroides orais ou sistémicos e/ou hospitalizagéo.

Em ambos PATHWAY e NAVIGATOR, os doentes a receber tezepelumab tiveram redugdes
significativas na taxa anualizada de exacerbac@es graves de asma em comparagdo com placebo
(Tabela 3 e Tabela 4). Foram igualmente registadas menos exacerbacgdes que necessitaram visitas a
servicos de urgéncia e/ou hospitalizacdo em doentes tratados com tezepelumab em comparagdo com
placebo. No PATHWAY e NAVIGATOR, as exacerbacdes graves de asma que requerem visitas a
servicos de urgéncia e/ou hospitalizacdo foram reduzidas em 85% e 79% com tezepelumab 210 mg
por via subcutanea Q4W, respetivamente.

Tabela 3 Taxa de exacerbacdes graves na semana 52 no NAVIGATOR®
Tezepelumab (N=528) Placebo (N=531)

Taxa anualizada de exacerbagdes graves de asma
Taxa 0,93 2,10
Razéo da taxa (IC 95%) 0,44 (0,37; 0,53)

valor-p <0,001

20 tempo em risco é definido como a duracéo total de tempo no qual pode ocorrer uma nova exacerbacéo (i.e,
tempo total de seguimento menos o tempo durante a exacerbacdo e 7 dias depois).
IC, Intervalo de confianca

Tabela 4 Taxa de exacerbacdes graves na semana 52 no PATHWAY?
Tezepelumab (N=137) Placebo (N=138)

Taxa anualizada de exacerbagdes graves de asma
Taxa 0,20 0,72
Razdo da taxa (IC 95%) 0,29 (0,16; 0,51)

valor-p <0,001

2 Tempo em risco é definido como o tempo total de seguimento.
IC, Intervalo de confianca

Anélise de subgrupos

No NAVIGATOR, tezepelumab demonstrou uma reducéo na taxa de exacerbagdes graves de asma
independentemente dos niveis iniciais de eosinéfilos no sangue, FeNO, bem como do estado alérgico
(determinado por uma IgE especifica para aeroalérgeno perene). Foram observados resultados
semelhantes no PATHWAY. Ver Figura 1.
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No NAVIGATOR, as reducdes na taxa de exacerbacdes graves de asma foram maiores com o
aumento das contagens iniciais de eosindfilos no sangue e valores de FeNO (razdo da taxa = 0,79
[IC 95%: 0,48; 1,28] para doentes com contagem inicial de eosindfilos no sangue < 150 células/pl e
FeNO inicial < 25 ppb; razéo da taxa = 0,30 [IC 95%: 0,23; 0,40] para doentes com contagem inicial
de eosinofilos no sangue > 150 células/uL e FeNO inicial > 25 ppb).

Figura l Taxa anualizada de exacerbacio da asma grave ao longo de 52 semanas
através de diferentes biomarcadores de referéncia para o Conjunto de
Analises Completo (NAVIGATOR e PATHWAY agrupados)?

Tezepelumab
210 mg Q4W Placebo Raziio da Taxa
n / Estimado n / Estimado (IC 95%)
1
Total 665/0.78 669 /1.92 — : 0.40 (0.34, 0.48)
Eosindfilos iniciais (células/ul) :
<300 379/0.84 382/1.62 —_— ] 0.52 (0.41, 0.66)
>=300 28610.68 2871235 —_ : 0.29(0.22, 0.38)
Eosindfilos iniciais (células/ul) :
<150 166 /0.88 171/1.70 —_— : 0.52(0.36, 0.73)
150-<300 213/0.81 211/1.56 —_— : 0.52(0.38, 0.72)
300-<450 127/0.81 116 /2.03 R — 1 0.40 (0.26, 0.60)
>=450 156/0.57 17112.56 —_— : 0.22(0.15, 0.33)
FeNO inicial (ppb) |
<25 291/0.84 28471.39 —— : 0.60 (0.46, 0.79)
25.<50 19110.76 181/2.00 —_— 1 0.38 (0.27, 0.53)
>=50 175/0.67 1891277 —_— : 0.24 (0.17, 0.34)
Estado alérgico® |
Estado alérgico positivo 41010.72 405 11.92 —_— : 0.38 (0.30, 0.47)
Estado alérgico negativo 241/0.89 243/1.95 ! 0.46 (0.34, 0.62)
Eosindfilos (células/l) e FeNO (ppb) :
iniciais 1
Eosindfilos <150 e FeNO <25 106/0.91 99/1.43 —'—: 0.63 (0.40, 1.00)
Eosinodfilos >=150 e FeNO <25 18510.80 165/1.37 — : 0.58 {(0.41, 0.82)
Eosindfilos <150 e FeNO >=25 57/0.86 697219 p——— 0.39(0.22, 0.69)
Eosindfilos >=150 e FeNO >=25 309/0.69 301/2.43 — : 0.28 (0.22, 0.37)
1
Favorece Tezepelumab T T : T T Favorece Placebo
0.1 0.5 1 2 4
Raziao da Taxa (IC 95%)

2 0 tempo em risco € definido como a duracéo total de tempo no qual pode ocorrer uma nova exacerbacéo (i.e.,
tempo total de seguimento menos o tempo durante a exacerbacdo e 7 dias depois).

b Estado alérgico conforme definido por um resultado de IgE sérico especifico para qualquer aeroalérgeno perene
no painel FEIA.

Funcéo pulmonar

A variacdo da linha inicial no FEV: foi avaliada como um objetivo secundario no NAVIGATOR.
Tezepelumab proporcionou melhorias clinicamente significativas na variagdo média a linha de base no
FEV1 em comparacgdo com placebo (Tabela 5).

Resultados notificados pelo doente

As variacOes da linha de base nas pontuagdes ACQ-6, Questionario Padronizado de Qualidade de Vida
na Asma para doentes com idade igual ou superior a 12 anos [AQLQ(S)+12] e as pontuacdes médias

semanais do Diario de Sintomas da Asma (ASD) foram avaliadas como objetivos secundarios no
NAVIGATOR. A gravidade do sibilo, dispneia, tosse e aperto toracico foram avaliadas duas vezes ao
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dia (manha e noite). O despertar noturno e atividade foram avaliados diariamente. A pontuacéo total
do ASD foi calculada como a média de 10 itens (Tabela 5).

Foram observadas melhorias nas ACQ-6 e AQLQ(S)+12 a partir das 2 semanas e 4 semanas apos a
administracdo de tezepelumab, respetivamente, e mantidas até a semana 52 em ambos 0s ensaios.

Tabela 5 Resultados dos principais objetivos secundarios na semana 52 no
NAVIGATOR?
Tezepelumab Placebo
FEV: pré-broncodilatador
N 527 531
Alteracdo média dos MQ desde o inicio 0,23 0,10
do estudo (L)
Diferenca do placebo (IC 95%) 0,13 (0,08; 0,18)
valor-p <0,001
Pontuacao total AQLQ(S)+12
N 525 526
Alteracdo média dos MQ desde o inicio 1,48 1,14
do estudo (L)
Diferenca do placebo (IC 95%) 0,33 (0,20; 0,47)
valor-p <0,001
Pontuacio ACQ-6
N 527 531
Alteracdo média dos MQ desde o inicio -1,53 -1,20
do estudo (L)
Diferenca do placebo (IC 95%) -0,33 (-0,46; -0,20)
valor-p <0,001
ASD
N 525 531
Alteracdo média dos MQ desde o inicio -0,70 -0,59
do estudo (L)
Diferenca do placebo (IC 95%) -0,11 (-0,19; -0,04)
valor-p 0,004

@ As estimativas foram obtidas a partir de um Modelo Misto de Medidas Repetidas (MMRM) utilizando todos os
dados disponiveis de doentes com pelo menos 1 alteracdo desde o valor inicial, incluindo dados apds
descontinuacdo.

ACQ-6, Questionario de Controlo da Asma 6; AQLQ(S)+12, Questionario Padronizado de Qualidade de Vida na
Asma para doentes com idade igual ou superior a 12 anos; ASD, Diario de Sintomas de Asma; IC, Intervalo de
confianga; FEV1, Volume expiratorio forcado em um segundo; MQ, minimos quadrados; N, Nimero de doentes
gue contribuem para a analise (FA) com pelo menos 1 alteracdo desde o valor inicial

Doentes idosos (idade > 65 anos)

Dos 665 doentes com asma expostos a tezepelumab 210 mg por via subcutanea Q4W no PATHWAY
e NAVIGATOR, um total de 119 doentes tinham idade igual ou superior a 65 anos, dos quais

32 doentes tinham idade igual ou superior a 75 anos. A seguranca nestas faixas etarias foi semelhante
a da populacéo total do estudo. A eficacia nestas faixas etarias foi semelhante a da populag&o total do
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estudo no NAVIGATOR. O PATHWAY ndo incluiu um ndmero suficiente de doentes com idade
igual ou superior a 65 anos para determinar a eficacia nesta faixa etéria.

Rinossinusite crénica com polipos nasais (RSCcPN)

A eficécia de tezepelumab foi avaliada num ensaio aleatorizado, com dupla ocultacéo, de grupos
paralelos, multicéntrico, controlado por placebo (WAYPOINT) com duracgdo de tratamento de

52 semanas, realizado em 408 doentes com idade igual ou superior al8 anos a fazer terapéutica padrdo
para a RSCcPN. Este estudo incluiu doentes com RSCcPN sintomatica apesar do tratamento com
corticosteroides sistémicos nos 12 meses anteriores e/ou qualquer histdria de cirurgia sinonasal, ou
contraindicacdo/intolerancia a qualquer um destes.

Os doentes receberam tezepelumab 210 mg ou placebo por via subcutanea Q4W durante 52 semanas,
para além do tratamento com corticosteroide intranasal (p.ex. spray nasal de furoato de mometasona)

para RSCcPN.

As caracteristicas demogréficas e iniciais do WAYPOINT sdo apresentadas na Tabela 6 abaixo.

Tabela 6 Caracteristicas demograficas e iniciais do WAYPOINT
WAYPOINT
N=4082
Média de idades (anos) (DP) 50 (14)
Sexo masculino (%) 65
Duracdo média da RSCcPN (anos) (DP) 13 (10)
Doentes com >1 cirurgia prévia (%) 71
Doentes com utilizacdo de corticosteroide sistémico para 58
RSCcPN no ano anterior (%)
NPS total média® (DP), intervalo 0-8 6,1(1,2)
NCS quinzenal média® ¢ (DP), intervalo 0-3 2,6 (0,5)
Pontuagio média total de LMK na TC dos seios nasais® (DP), 19 (4)
intervalo 0-24
Perda do olfato quinzenal média® ¢ (DP), intervalo 0-3 2,9(0,4)
Pontuagdo média total no SNOT-22° (DP), intervalo 0-110 69 (18)
Meédia de eosinofilos no sangue (células/ul) (DP) 360 (235)
IgE total média Ul/ml (DP) 176 (285)
Asma/AINEs-DRE/DREA® (%) 61
AINEs-DRE/DREA (%) 17
Rinite alérgica (%) 14

2 Numero de doentes (N) =407 para NPS total média, NPS; N=406 para Pontuagdo média quinzenal de congestao
nasal NCS e perda quinzenal média do olfato; N=404 para a pontuacdo média total de LMK na TC dos seios
nasais e média de eosindfilos no sangue; N=389 para a IgE total média.

b Pontuagdes mais elevadas indicam maior gravidade da doenca ou dos sintomas.

¢ Avaliado como parte do Diério de Sintomas de Polipose Nasal (Nasal Polyposis Symptom Diary - NPSD).

d Avaliado através da pontuacio de dificuldade com o olfato no NPSD.

¢ Todos os doentes com DREA ou AINEs-DRE incluidos neste subgrupo, exceto 3 doentes, tinham também um
diagnostico de asma notificado.

DREA, Doenca respiratéria exacerbada pela aspirina; RSCcPN, Rinossinusite cronica com polipos nasais; TC,
Tomografia computorizada; IgE, Imunoglobulina E; Ul, Unidades internacionais; LMK, Lund-Mackay; NCS,
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Pontuacéo de congestdo nasal; NPS, Pontuacéo de polipos nasais; AINEs-DRE, Doenga respiratéria exacerbada
por anti-inflamatorios nao esteroides; DP, Desvio padrdo; SNOT-22, Teste de Resultado Sino-Nasal de 22-itens

Os objetivos co-primérios de eficacia foram a alteracdo desde o inicio do estudo na pontuagéo total de
polipos nasais (NPS) avaliada por endoscopia nasal na semana 52, conforme classificada por

avaliadores independentes sob ocultacdo, e a alteragdo desde o inicio do estudo na pontuacdo média
guinzenal de congestdo nasal (NCS) avaliada como parte do Diario de Sintomas de Polipose Nasal
(NPSD) na semana 52. A NPS total foi classificada numa escala categdrica (0-8). A congestdo nasal
foi classificada diariamente pelos doentes numa escala de gravidade categérica de 0 a 3. Os valores-p

ndo ajustados sdo apresentados para 0 WAYPOINT.

Os doentes gue receberam tezepelumab apresentaram melhorias estatisticamente significativas na NPS
total e na NCS quinzenal média na semana 52 em comparagdo com placebo (ver Tabela 7).

Os resultados para os objetivos co-primarios e secundarios principais no WAYPOINT sdo

apresentados na Tabela 7.

Tabela 7 Resultados dos objetivos co-primarios e secundarios principais no WAYPOINT
Tezepelumab Placebo Valor-p?
(N=203) (N=205)

Objetivos co-primarios
NPS na semana 52

Média no inicio do estudo 6,1 6,1

Alteracdo média dos MQ -2,46 -0,38

Diferenca média dos MQ vs. Placebo (IC 95%) -2,08 (-2,40; -1,76) <0,0001
NCS na semana 52

Média no inicio do estudo 2,59 2,55

Alteracdo média dos MQ -1,74 -0,70

Diferenca média dos MQ vs. Placebo (IC 95%) -1,04 (-1,21; -0,87) <0,0001
Principais objetivos secundarios
Perda do olfato® na semana 52

Média no inicio do estudo 2,9 2,8

Alteracdo média dos MQ -1,26 -0,26

Diferenca média dos MQ vs. Placebo (IC 95%) -1,01 (-1,18, -0,83) <0,0001
SNOT-22 na semana 52

Média no inicio do estudo 68,2 69,2

Alteracdo média dos MQ -45,02 -17,58

Diferenca média dos MQ vs. Placebo (IC 95%) -27,44 (-32,51; -22,37) <0,0001
Pontuacgdo de Lund Mackay (LMK) na semana 52

Média no inicio do estudo 18,9 18,5

Alteracdo média dos MQ -6,27 -0,57

Diferenga média dos MQ vs. Placebo (IC 95%) -5,70 (-6,37; -5,03) <0,0001
Tempo até a primeira decisdo de cirurgia sinonasal e/ou SCS para RSCcPN até a semana 52

Proporcédo de doentes (%)°¢ 5,7 31,4
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% de Reducéo vs. Placebo [Hazard ratio (IC 95%)] 92% [0,08 (0,03; 0,16)] <0,0001
Tempo até a primeira decisdo de cirurgia sinonasal até a ssmana 52

Proporcéo de doentes (%)° 0,5 22,0

% de Reducéo vs. Placebo [Hazard ratio (IC 95%)] 98% [0,02 (0,00; 0,09)] <0,0001
Tempo até a primeira utilizagcéo de SCS para RSCcPN até a semana 52

Proporcéo de doentes (%)°¢ 5,2 19,3

% de Reducdo vs. Placebo [Hazard ratio (IC 95%)] 89% [0,11 (0,04; 0,25)] <0,0001
Pontuacdo total de sintomas (TSS) na semana 52

Média no inicio do estudo 16,3 16,4

Alteracdo média dos MQ -10,39 -3,43

Diferenca média dos MQ vs. Placebo (IC 95%) -6,96 (-8,09; -5,83) <0,0001

@ S3o apresentados valores-p ndo ajustados. Estatisticamente significativo apés ajuste de multiplicidade.

b Alteracdo desde o inicio do estudo na perda do olfato avaliada como pontuagéo quinzenal média da pontuagio
de dificuldade com o olfato no NPSD.

¢ Estimativas de Kaplan—Meier para proporcao de doentes com acontecimentos.

RSCcPN, Rinossinusite cronica com pdlipos nasais; IC, intervalo de confianga; Alteracdo média dos MQ,
Alteragdo média dos minimos quadrados desde o inicio do estudo; reducéo na pontuacdo indica melhoria; NCS,
Pontuacéo de congestdo nasal; NPS, Pontuacéo de pdlipos nasais; SCS, Corticosteroides sistémicos; DP, Desvio
padrdo; SNOT-22, Teste de Resultado Sino-Nasal de 22 itens

Figura 2 Alteracdo média dos MQ desde o inicio do estudo na pontuacdo total de p6lipos
nasais (NPS) e na pontuacdo média quinzenal de congestao nasal (NCS) até a semana 52

Figura 2a. NPS total Figura 2b. Média quinzenal da NCS

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

Tezepelumab 210 mg Q4W (N=203) =
Placebo (N=205) = +

R St g - - b - et s i

Alteracdo média dos MQ (IC 95%)
Alteracdo média dos MQ (IC 95%)

T T L P T T I T N T ISR O N TR SRR

Tempo (Semanas) Tempo (Semanas)

A melhoria na perda do olfato em doentes tratados com tezepelumab em comparagdo com os tratados
com placebo foi observada logo na primeira avaliagdo as 2 semanas.

Populacdo Pediatrica

Asma

Foram incluidos um total de 82 adolescentes com idades entre os 12 e 0s 17 anos, com asma grave,
ndo controlada, no NAVIGATOR e receberam tratamento com tezepelumab (n=41) ou placebo
(n=41). Dos 41 adolescentes que receberam tratamento com tezepelumab, 15 estavam a tomar doses
elevadas de ICS no inicio do estudo. A taxa anualizada de exacerbagdes de asma observada nos
adolescentes tratados com tezepelumab foi de 0,68 versus 0,97 para placebo (razdo da taxa 0,70;

IC 95% 0,34; 1,46). A alteracdo média dos MQ desde o inicio do estudo para FEV; observada em
adolescentes tratados com tezepelumab foi de 0,44 | versus 0,27 | para placebo (diferenga média de
MQ 0,17 I; 1C 95% -0,01; 0,35). As respostas farmacodindmicas em adolescentes foram de uma forma
geral semelhantes a da populagéo total do estudo.
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A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentacao dos resultados dos estudos
com Tezspire em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica com asma (ver seccéo 4.2 para
informacdo sobre utilizacdo pediétrica).

RSCcPN

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigacao de apresentagéo dos resultados dos
estudos com Tezspire em todos 0s subgrupos da populacéo pediatrica com RSCcPN (ver secgdo 4.2
para informacdo sobre utilizacdo pediéatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética de tezepelumab é semelhante em doentes com asma e RSCcPN.

A farmacocinética de tezepelumab foi proporcional a dose apds administracdo subcutanea num
intervalo de doses de 2,1 mg a 420 mg.

Absorcdo

Apo6s uma Unica administracdo subcutanea, a concentracdo sérica maxima foi alcancada em
aproximadamente 3 a 10 dias. Com base na analise farmacocinética populacional, a biodisponibilidade
absoluta estimada foi de aproximadamente 77%. N&o houve diferenca clinicamente relevante na
biodisponibilidade quando administrado em diferentes locais de inje¢do (abddmen, coxa ou parte
superior do brago).

Distribuicdo

Com base na anélise farmacocinética populacional, o volume de distribuicéo central e periférico de
tezepelumab foi de 3,9 | e 2,2 |, respetivamente, para um individuo de 70 kg.

Metabolismo

Tezepelumab ¢ um anticorpo monoclonal humano (IgG2)) que ¢ degradado por enzimas proteoliticas
amplamente distribuidas pelo corpo e ndo metabolizado por enzimas hepaticas.

Eliminacdo

Como anticorpo monoclonal humano, tezepelumab é eliminado por catabolismo intracelular e ndo ha
evidéncia de depuracdo mediada por alvo. A partir da analise farmacocinética populacional, a
depuracdo estimada para tezepelumab foi de 0,17 I/d para um individuo de 70 kg. A semivida de
eliminagéo foi de aproximadamente 26 dias.

Populacdes especiais

Idade, sexo, raca
Com base na anlise farmacocinética populacional, a idade, 0 sexo e a raca ndo tiveram efeitos
clinicamente significativos na farmacocinética de tezepelumab.

Peso corporal

Com base na analise farmacocinética populacional, o peso corporal mais elevado foi associado a uma
exposicdo mais baixa. No entanto, o efeito do peso corporal na exposi¢éo nao teve impacto
significativo na eficdcia ou seguranca e ndo requer ajuste da dose.

Doentes pediatricos

Com base na analise farmacocinética populacional, ndo houve diferenca clinicamente significativa
relacionada com a idade na farmacocinética de tezepelumab entre adultos e adolescentes com idades
entre 0s 12 e 0s 17 anos com asma. Tezepelumab ndo foi estudado em criancas com idade inferior a
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12 anos para o tratamento da asma ou em criancas com idade inferior a 18 anos para o tratamento da
RSCcPN (ver secgdo 4.2).

Doentes idosos (=65 anos de idade)

Com base na analise farmacocinética populacional, ndo houve diferenca clinicamente significativa na
farmacocinética de tezepelumab entre os doentes com idade igual ou superior a 65 anos e os doentes
mais jovens.

Compromisso renal

Né&o foram realizados estudos clinicos formais para investigar o efeito do compromisso renal no
tezepelumab. Com base na analise farmacocinética populacional, a depuragdo de tezepelumab foi
semelhante em doentes com compromisso renal ligeiro (depuracéo da creatinina 60 a < 90 ml/min),
compromisso renal moderado (depuracéo da creatinina 30 a < 60 ml/min) e aqueles com fungéo renal
normal (depuragdo da creatinina > 90 ml/min). Tezepelumab néo foi estudado em doentes com
compromisso renal grave (depuracdo da creatinina < 30 ml/min); no entanto, tezepelumab nao é
eliminado por via renal.

Compromisso hepatico

Né&o foram realizados estudos clinicos formais para investigar o efeito do compromisso hepatico no
tezepelumab. Os anticorpos monoclonais IgG nédo sdo eliminados principalmente por via hepética; ndo
é esperado que a alteragdo da fungdo hepatica influencie a depuracédo de tezepelumab. Com base na
andlise farmacocinética populacional, os biomarcadores iniciais da funcéo hepatica (ALT, AST e
bilirrubina) néo tiveram efeito na depuracgéo de tezepelumab.

5.3 Dados de seguranga preé-clinica

Os dados de estudos pré-clinicos ndo revelaram riscos especiais para 0s seres humanos, segundo
estudos de toxicidade de dose repetida, incluindo avaliagfes de seguranca farmacoldgica e de
fertilidade, e um estudo de toxicidade reprodutiva ePPND (Desenvolvimento Pré e Pés Natal
aumentado) no macaco cinomolgo com doses até 300 mg/kg/semana (produzindo exposicoes
superiores a 100 vezes a exposi¢do clinica na dose maxima recomendada em humanos [MRHD]).
Tezepelumab é excretado no leite de macacos, embora em baixas concentragées (< 1%).
Tezepelumab é um anticorpo monoclonal, e deste modo ndo foram realizados estudos de
genotoxicidade e carcinogenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Acido acético (E 260)

L-prolina

Polissorbato 80 (E 433)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para preparagoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
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Tezspire pode ser conservado a temperatura ambiente (20°C - 25°C) durante um maximo de 30 dias.
Ap6s retirar do frigorifico, Tezspire tem de ser utilizado dentro de 30 dias ou ser eliminado.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Para conservacao apds retirar do frigorifico, ver sec¢do 6.3.
Manter a seringa pré-cheia ou a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
N&o congelar. Nao agitar. Ndo expor ao calor.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Seringa pré-cheia

1,91 ml de solugdo num subconjunto de seringa pré-cheia de vidro tipo I siliconizado, que consiste
numa agulha especial de parede fina de aco inoxidavel de calibre 27 e ¥ polegada (12,7 mm), coberta
com uma tampa da agulha rigida e uma rolha-émbolo de bromobutilo. O subconjunto da seringa pré-
cheia é constituido por uma protec¢do da agulha e um apoio para os dedos.

Apresentacodes:
Embalagem contendo 1 seringa pré-cheia.
Embalagem multipla contendo 3 (3 embalagens de 1) seringas pré-cheias.

Caneta pré-cheia

1,91 ml de solugéo num subconjunto de seringa pré-cheia de vidro tipo I siliconizado, que consiste
numa agulha especial de parede fina de aco inoxidavel de calibre 27 e ¥ polegada (12,7 mm), coberta
com uma tampa da agulha e uma rolha-émbolo. A caneta pré-cheia consiste no subconjunto da seringa
pré-cheia e no dispositivo manual de injecdo mecénica (com mola).

Apresentagoes:

Embalagem contendo 1 caneta pré-cheia.

Embalagem multipla contendo 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais de eliminagdo e manuseamento

Este medicamento é para utilizacdo Unica.

Antes da administracdo, retire a embalagem do frigorifico e deixe Tezspire atingir a temperatura
ambiente. Normalmente sdo necessarios 60 minutos.

Inspecione visualmente Tezspire antes da administracdo para verificar a presenca de particulas e
descoloracdo. Tezspire é transparente a opalescente, incolor a amarelo claro. Nao utilizar este
medicamento se o liquido estiver turvo, descolorado ou se tiver particulas de grande dimensao ou
particulas estranhas.

Informacdo e instrucdes adicionais para a preparacao e administracio de Tezspire utilizando a seringa
pré-cheia ou a caneta pré-cheia séo fornecidas no folheto informativo e nas “Instru¢des de Utilizagao”.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Suécia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/22/1677/001 1 seringa pré-cheia

EU/1/22/1677/002 Embalagem mdltipla: 3 (3 embalagens de 1) seringas pré-cheias

EU/1/22/1677/003 1 caneta pré-cheia
EU/1/22/1677/004 Embalagem mdltipla: 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 19 de setembro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I
FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COI\lDIC(N)ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZAGAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substancia ativa de origem biolégica

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

Thousand Oaks

California 91320

Estados Unidos

Immunex Rhode Island Corporation (referido como Amgen Rhode Island ou ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Estados Unidos

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Suécia

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados (ver

anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, secgao 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista

Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do

artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no

portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) devera apresentar o primeiro RPS para

este medicamento no prazo de 6 meses ap0s a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e

detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da autorizag&o de introducéo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

21



Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagao do risco).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR DA SERINGA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
tezepelumab

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solucéo (110 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio, &gua para preparagoes
injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
1 seringa pré-cheia

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir Aqui

Apenas para utilizagdo Unica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar, agitar ou expor ao calor.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Suécia

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/22/1677/001 1 seringa pré-cheia

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador anico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA DA SERINGA PRE-CHEIA —
COM BLUE BOX

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
tezepelumab

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solugéo (110 mg/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio, &gua para preparacdes
injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
Embalagem multipla: 3 (3 embalagens de 1) seringas pré-cheias

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir Aqui

Apenas para utilizagdo unica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar, agitar ou expor ao calor.
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Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1677/002 Embalagem mudltipla: 3 (3 embalagens de 1) seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM INTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA DA SERINGA PRE-CHEIA —
SEM BLUE BOX

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
tezepelumab

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solugéo (110 mg/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio, dgua para preparacoes
injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
1 seringa pré-cheia. Componente de uma embalagem mdltipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir Aqui

Apenas para utilizagdo unica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar, agitar ou expor ao calor.
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Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1677/002 Embalagem mudltipla: 3 (3 embalagens de 1) seringas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SERINGA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Tezspire 210 mg injetavel
tezepelumab
SC

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,91 mi

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR DA CANETA PRE-CHEIA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
tezepelumab

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma caneta pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solucdo (110 mg/ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio, &gua para preparagoes
injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir Aqui

Apenas para utilizagdo Unica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar, agitar ou expor ao calor.
Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Suécia

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/22/1677/003 1 caneta pré-cheia

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador anico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA DA CANETA PRE-CHEIA -
COM BLUE BOX

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
tezepelumab

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma caneta pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solugdo (110 mg/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio, &gua para preparacdes
injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
Embalagem multipla: 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir Aqui

Apenas para utilizagdo unica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar, agitar ou expor ao calor.
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Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1677/004 Embalagem mdltipla: 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM INTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA DA CANETA PRE-CHEIA —
SEM BLUE BOX

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Tezspire 210 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
tezepelumab

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma caneta pré-cheia contém 210 mg de tezepelumab em 1,91 ml de solugdo (110 mg/ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio, &gua para preparacdes
injetaveis.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Abrir Aqui

Apenas para utilizagdo unica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar, agitar ou expor ao calor.
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Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1677/004 Embalagem mdltipla: 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

tezspire 210 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Tezspire 210 mg injetavel
tezepelumab
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,91 mi

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacdo para o doente

Tezspire 210 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia
tezepelumab

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que é Tezspire e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Tezspire
Como utilizar Tezspire

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tezspire

Contetido da embalagem e outras informacdes

SoukrwdE

1. O que é Tezspire e para que é utilizado

O que é Tezspire e como funciona

Tezspire contém a substancia ativa tezepelumab, que é um anticorpo monoclonal. Os anticorpos séo
proteinas que reconhecem e se ligam a uma substancia alvo especifica no corpo, que no caso de
tezepelumab é uma proteina chamada linfopoietina estromal timica (TSLP). A TSLP desempenha um
papel fundamental em causar a inflamacéo das vias respiratorias levando aos sinais e sintomas da asma
e da rinossinusite cronica com polipos nasais (RSCcPN). Ao bloquear a agdo da TSLP, este
medicamento ajuda a reduzir a inflamacéo e os sintomas da asma e da RSCcPN.

Para que é utilizado Tezspire

Asma

Tezspire é utilizado com outros medicamentos para tratar a asma grave em adultos e adolescentes
(com idade igual ou superior a 12 anos) quando a doenca n&o esta controlada com os medicamentos
atuais para a asma.

RSCcPN
Tezspire é também utilizado com outros medicamentos para tratar a RSCcPN em adultos.

Como Tezspire pode ajudar

Asma

Tezspire pode reduzir o nimero de ataques de asma que tem, melhorar a sua respiracado e reduzir os
seus sintomas de asma.

RSCcPN

Tezspire pode reduzir o tamanho dos seus p6lipos e melhorar os sintomas, incluindo a congestdo nasal
e a perda do olfato. Tezspire pode também reduzir a necessidade de corticosteroides orais e de
cirurgia.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Tezspire

Na&o utilize Tezspire

o se tem alergia ao tezepelumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6). Verifiqgue com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se isto se aplica a si,
ou se tiver davidas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Tezspire.

o Tezspire ndo € um medicamento de alivio. N&o o utilize para tratar um ataque sUbito de asma.

. Se a sua asma nao esta a melhorar, ou caso se agrave durante o tratamento com este
medicamento, fale com um médico ou um enfermeiro.

o Figue atento aos sinais de reacdes alérgicas. Os medicamentos como Tezspire podem
potencialmente causar reacdes alérgicas graves em algumas pessoas. Os sinais destas reacdes
podem variar, mas podem incluir inchago da sua face, lingua ou boca, dificuldade em respirar,
batimento cardiaco acelerado, desmaio, tonturas, sensa¢éo de tonturas, erupcao na pele e
urticaria. Se apresentar algum destes sinais, fale com um médico ou enfermeiro
imediatamente.

Fale com o seu médico sobre como reconhecer o0s primeiros sinais de alergia e como gerir estas
reagdes, caso ocorram.

o Figue atento a quaisquer sinais que indiquem uma possivel infecdo grave enquanto estiver a
tomar Tezspire, tais como:
- febre, sintomas semelhantes aos da gripe, suores noturnos;
- tosse que ndo passa;
- pele quente, vermelha e dolorosa, ou uma erupcao na pele dolorosa com bolhas.
Se apresentar algum destes sinais, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

Se ja tiver uma infecéo grave, fale com o seu médico antes de tomar Tezspire.

o Fique atento a quaisquer sintomas de um problema cardiaco, tais como:
- dor no peito;
- faltadear;
- sensacdo geral de desconforto, doenca, ou falta de bem-estar;
- sensacdo de tonturas ou desmaio.
Se apresentar algum destes sintomas, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

o Se tiver uma infecao parasitaria ou se vive em (ou vai viajar para) uma zona onde as infecdes
parasitarias sao frequentes, fale com o seu médico. Tezspire pode enfraquecer a capacidade do
seu corpo em combater certos tipos de infegdes parasitarias.

Sempre que receber uma nova embalagem de Tezspire

e Anote 0 nome e 0 numero de Lote indicados na embalagem exterior e no rétulo da seringa
pré-cheia e guarde esta informacgdo num local seguro. Podera ser-lhe pedida esta informacdo no
futuro.

Criancas

Asma

N&o administre este medicamento a criancas com idade inferior a 12 anos para o tratamento da asma,
dado que a seguranca e os beneficios deste medicamento ndo sdo conhecidos em criancgas nesta faixa
etaria.
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RSCcPN

N&o administre este medicamento a criancas com idade inferior a 18 anos para o tratamento da
RSCcPN, dado que a seguranca e os beneficios deste medicamento ndo sdo conhecidos em criangas
nesta faixa etaria.

Outros medicamentos para a asma

o Né&o pare de tomar repentinamente os seus outros medicamentos para a asma quando iniciar
Tezspire. Isto é especialmente importante se vocé tomar esteroides (também chamados de
corticosteroides). A descontinuagéo destes medicamentos tem de ser feita gradualmente, sob
supervisdo do seu médico e com base na sua resposta a Tezspire.

Outros medicamentos e Tezspire

Informe o seu médico ou farmacéutico:

. se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
o se foi vacinado recentemente ou se planeia ser vacinado.

Gravidez e amamentagéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

antes de tomar este medicamento.

o Nao utilize Tezspire durante a gravidez, salvo indicacdo médica em contrario. Desconhece-se se
Tezspire pode prejudicar o seu bebé.

o Tezspire pode passar para o leite materno. Se estd a amamentar, ou planeia amamentar, fale com
0 seu médico.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvavel que Tezspire afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Tezspire contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por dose de 210 mg, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

Tezspire contém L-prolina

Este medicamento contém 48 mg de L-prolina em cada dose de 210 mg que é equivalente a 25 mg/ml.
A L-prolina pode ser prejudicial para os doentes com hiperprolinemia, uma doenca genética rara em
gue a L-prolina se acumula no organismo. Informe o seu médico se vocé ou o seu filho tém
hiperprolinemia, e ndo utilize este medicamento, a menos que o seu médico o tenha recomendado.

Tezspire contém polissorbato

Este medicamento contém 0,19 mg de polissorbato 80 em cada dose de 210 mg que é equivalente a
0,1 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se vocé ou o seu
filho tém alguma alergia.

3. Como utilizar Tezspire

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

Tezspire é administrado através de uma injecdo sob a pele (via subcuténea).
Asma
Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos:

o A dose recomendada é de 210 mg (1 injecdo) a cada 4 semanas.

RSCcPN
Adultos com idade igual ou superior a 18 anos:
e A dose recomendada é de 210 mg (1 injecdo) a cada 4 semanas.
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O seu médico ou enfermeiro deve decidir se pode autoinjetar o0 medicamento ou se um cuidador o
pode fazer por si. Nesse caso, vocé ou o seu cuidador devem receber treino sobre a correta preparacao
e administracdo de Tezspire.

Antes de injetar Tezspire a si proprio, leia cuidadosamente as “Instru¢des de Utilizacdo” de Tezspire
seringa pré-cheia. Faga isto sempre que receber outra injecdo. Pode existir informacao nova.

Né&o partilhe as seringas pré-cheias de Tezspire, nem utilize uma seringa mais do que uma vez.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tezspire

o Caso se tenha esquecido de injetar uma dose, injete a dose logo que possivel. Depois administre
a proxima injecdo programada no dia previsto.

o Se ndo reparou que se esqueceu de uma dose até a hora da sua proxima dose, simplesmente
injete a dose seguinte conforme programado. N&o injete uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de injetar.

o Se tem davidas sobre quando deve injetar Tezspire, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se parar de utilizar Tezspire

o N&o pare de utilizar Tezspire sem falar primeiro com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Interromper ou parar o tratamento com Tezspire pode fazer com que 0s seus sintomas ou
ataques regressem.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas graves

Procure assisténcia médica imediatamente se pensa que pode estar a ter uma reacdo alérgica. Estas
reacdes podem acontecer dentro de horas ou dias apos a injeg&o.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
o reaces alérgicas, incluindo reacgdo alérgica grave (anafilaxia)
0s sintomas geralmente incluem:
0 inchago da sua face, lingua ou boca
0 problemas em respirar, batimentos cardiacos acelerados
0 desmaio, tonturas, sensacdo de desmaio

Qutros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

o dor de garganta

o erupc¢do na pele

o dor nas articulagtes

o reacdo no local de injecdo (como vermelhiddo, inchaco e dor)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
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comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Tezspire
o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

o N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

o Conserve no frigorifico (2°C a 8°C).
o Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

o Tezspire pode ser mantido a temperatura ambiente (20°C a 25°C) na embalagem exterior
durante um periodo maximo de 30 dias. Assim que Tezspire alcancar a temperatura ambiente,
ndo volte a colocar no frigorifico. Uma embalagem de Tezspire que foi conservada a
temperatura ambiente durante mais de 30 dias deve ser eliminada com seguranca.

o Né&o agitar, congelar ou expor ao calor.

o N&o utilize este medicamento se tiver caido ou se estiver danificado, ou se o selo de seguranca
na embalagem estiver quebrado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
0s medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢do de Tezspire

o A substancia ativa é tezepelumab.

o Os outros componentes sdo acido acético (E 260), L-prolina, polissorbato 80 (E 433), hidroxido
de sddio e agua para preparaces injetaveis.

Qual o aspeto de Tezspire e contelido da embalagem
Tezspire é uma solucdo transparente a opalescente, incolor a amarela clara.

Tezspire esta disponivel numa embalagem contendo 1 seringa pré-cheia para utilizagdo Unica ou numa
embalagem mdltipla contendo 3 (3 embalagens de 1) seringas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertalje

Suécia

Fabricante
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Stdertdlje
Suécia

a4



Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brirapus EOO]] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

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

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

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 141 29 4000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romaénia

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige
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Aréktop Qappokevtik Atd AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes de Utilizacéo

Tezspire 210 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia
tezepelumab

Estas “Instrugdes de Utilizagao” contém informagado sobre como injetar Tezspire.

Antes de utilizar Tezspire seringa pré-cheia, o seu prestador de cuidados de saide deve mostrar-lhe,
ou ao seu cuidador, como utiliza-lo corretamente.

Leia estas “Instrucdes de Utilizagcdo” antes de comegar a utilizar Tezspire seringa pré-cheia e
cada vez que receber outra injecdo. Pode existir informacdo nova. Esta informacgéo ndo substitui o
contacto com o seu prestador de cuidados de saude sobre a sua situacdo médica e o0 seu tratamento.
Se tiver questdes ou se o seu cuidador tiver questdes, fale com o seu prestador de cuidados de saude.

Informacdo importante que deve saber antes de injetar Tezspire

Conserve Tezspire no frigorifico entre 2°C a 8°C na embalagem exterior até estar pronto para
o utilizar. Tezspire pode ser mantido a temperatura ambiente entre 20°C a 25°C na embalagem
exterior por um periodo maximo de 30 dias.

Assim que Tezspire atingir a temperatura ambiente, ndo o volte a colocar no frigorifico.

Deite fora (rejeite) as embalagens de Tezspire que foram conservadas a temperatura ambiente
durante mais de 30 dias (ver Passo 10).

N&o utilize Tezspire seringa pré-cheia se: N&o agite a sua seringa pré-cheia.
o foi congelado N&o partilhe ou utilize a sua seringa pré-
e tiver caido ou se estiver danificado cheia mais que uma vez.
e o selo de seguranca na embalagem estiver Nao exponha Tezspire seringa pré-cheia ao
quebrado calor.

e 0 prazo de validade (EXP) estiver ultrapassado

Se qualquer uma das situacfes acima descritas acontecer, deite fora a seringa num contentor
resistente a perfuracdes (cortantes) e utilize uma nova seringa pré-cheia de Tezspire.

Cada Tezspire seringa pré-cheia contém 1 dose de Tezspire para utilizagdo Unica.

Mantenha Tezspire seringa pré-cheia e todos os medicamentos fora da vista e do alcance das
criangas.

Tezspire é administrado apenas através de uma injecéo sob a pele (via subcutanea).

A sua seringa pré-cheia de Tezspire
N&o remova a tampa da agulha até chegar ao Passo 7 destas instru¢es quando estiver pronto para
injetar Tezspire.

Nao toque na mola de ativacao de protecdo da agulha. Isto evitara que vocé ative precocemente 0
dispositivo de seguranca (protecdo da agulha).
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Antes de utilizar Depois de utilizar

Mola de ativacédo de Janela de Rétulo com prazo Agulha
protecdo da agulha \/isualizat;éo de validade

Cabeca g \ /

do i ] b

émbolo

Corpo da Tampa da Embolo Protecéo
seringa agulha da agulha

Apoio para 0s Agulha
dedos

Preparacado para injetar Tezspire
Passo 1 — Retina o material

1 Tezspire seringa pré-cheia retirada do frigorifico

1 compressa embebida em alcool

1 pedago de algod&o ou compressa de gaze

1 penso pequeno (opcional)

1 recipiente resistente a perfuracdes (cortantes). Ver o Passo 10 para instrugdes sobre como
eliminar (rejeitar) Tezspire seringa pré-cheia utilizada com seguranca.

oy

Seringa pré-cheia Compressa Pedaco de Penso Recipiente
embebida em algoddo ou resistente a
alcool compressa de perfuragdes

gaze

Passo 2 — Prepare para utilizar Tezspire seringa pré-cheia

Deixe Tezspire atingir a temperatura ambiente entre 20°C a
25°C durante cerca de 60 minutos ou mais (até um méaximo de

30 dias) antes de administrar a injecao.

Mantenha a seringa pré-cheia na embalagem exterior para proteger da
luz.

N&o aqueca a seringa pré-cheia de outra forma. Por exemplo, néo a
aqueca no micro-ondas ou em agua quente, sob luz solar direta ou
junto a qualquer outra fonte de calor.

Nao volte a colocar Tezspire no frigorifico depois de ter atingido a temperatura ambiente. Deite fora
(rejeite) a embalagem de Tezspire conservada a temperatura ambiente durante mais de 30 dias.
Nao remova a tampa da agulha até ao Passo 7.
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Passo 3 — Remova a seringa pré-cheia

Segure 0 corpo da seringa para remover a seringa pré-cheia do cartdo. N&o segure a seringa pré-

cheia pelo émbolo.

Passo 4 — Verifique a seringa pré-cheia

Verifique se a seringa pré-cheia esta danificada. N&o utilize a
seringa pré-cheia se a mesma estiver danificada.

Verifique o prazo de validade na seringa pré-cheia. Nao utilize
a seringa pré-cheia se o prazo de validade estiver ultrapassado.
Inspecione visualmente o liquido através da janela de
visualizacdo. O liquido deve ser transparente e incolor a amarelo
claro.

N&o injete Tezspire se o liquido estiver turvo, descolorado ou se
tiver particulas de grande dimenséo.

Pode ver pequenas bolhas de ar no liquido. Isto é normal. Nao
precisa fazer nada em relacéo a isto.

Injetar Tezspire
Passo 5 — Escolha um local de injecao

Se estiver a administrar a si proprio a injecao, o local de injecao
recomendado é na parte da frente da coxa ou na parte inferior do
estdbmago (abdoémen). N&o injete a si proprio no brago.
O cuidador pode administrar-lhe na parte superior do brago, coxa
ou abdémen.
Para cada inje¢éo, escolha um local diferente que seja, pelo
menos, 3 cm afastado do local da Gltima administracao.
Nao injete:
e naéareade 5 cm ao redor do seu umbigo
e onde a pele esta sensivel, magoada, escamosa ou
endurecida
e em cicatrizes ou pele ferida
através da roupa
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Passo 6 — Lave as maos e limpe o local de injecao

Lave bem as maos com sabéo e agua.

Limpe o local de inje¢cdo com uma compressa embebida em alcool com movimentos circulares.
Deixar secar ao ar.

Na&o toque na area limpa antes da injecao.

N&o ventile nem sopre na area limpa.

Passo 7 — Puxe a tampa da agulha

Nao retire a tampa da agulha até gue esteja pronto para injetar.
Segure o corpo da seringa com 1 mao e retire cuidadosamente a

tampa da agulha com a outra mao. f 1
N&o segure 0 émbolo ou a cabeca do émbolo enquanto retira a

tampa da agulha. -' ;
Coloque a tampa da agulha de lado e deite-a fora depois.

Pode ver uma gota de liquido na ponta da agulha. Isto é normal.
Nao toque na agulha nem deixe que esta toque em qualquer
superficie.

N&o cologue a tampa da agulha novamente na seringa.

Passo 8 — Injete Tezspire

Segure a seringa pré-cheia com 1 médo, como mostra a figura.
Utilize a outra mao para apertar suavemente e segurar a area da
pele onde quer injetar. Isto deixara a pele mais firme.

Nao pressione o émbolo até que a agulha esteja inserida na pele.
N&o puxe a cabe¢a do émbolo em nenhum momento.

Injete Tezspire seguindo os passos nas figuras a, b e c.
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Utilize um angulo de 45 graus,  Utilize o polegar para empurrar  Mantenha o polegar a

insira totalmente a agulha na a cabeca do émbolo. pressionar a cabeca do émbolo
pele apertada. Continue a empurrar até que 0 ao retirar a agulha da pele.
Na&o tente mudar a posicdlo da ~ émbolo esteja 0 mais baixo Solte lentamente 0 émbolo até
seringa pré-cheia depois de a possivel, para confirmar que gue a protecdo da agulha cubra
inserir na pele. administrou todo o a agulha.

medicamento.

Passo 9 — Verifique o local de injec&o

Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou liquido onde
fez a injecéo. Isto é normal.

Mantenha uma pressdo suave sobre a pele com um pedago de
algoddo ou uma compressa de gaze até parar a hemorragia.
N&o esfregue o local de injecdo. Se necessério, cubra o local de
injecd0 com um penso pequeno.

Eliminar Tezspire
Passo 10 — Elimine a seringa pré-cheia utilizada com seguranga

Cada seringa pré-cheia contém uma dose Unica de Tezspire € ndo
pode ser reutilizada. N&o volte a colocar a tampa da agulha na
seringa pré-cheia.

Coloque a seringa pré-cheia utilizada e a tampa da agulha num
recipiente resistente a perfurac6es imediatamente apos a
utilizacdo. Coloque os outros materiais utilizados no seu lixo
domeéstico.

N&o deite fora a seringa pré-cheia no seu lixo doméstico.

Orientagdes de eliminagéo

Elimine todo o recipiente resistente a perfurac@es de acordo com as instru¢des do seu prestador de
cuidados de saude ou farmacéutico.

Na&o elimine o recipiente resistente a perfuragdes utilizado no seu lixo doméstico, exceto se as
orientacdes locais assim o permitirem.

N&o recicle o seu recipiente resistente a perfuragdes utilizado.
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Folheto informativo: Informacdo para o doente

Tezspire 210 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
tezepelumab

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que é Tezspire e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Tezspire
Como utilizar Tezspire

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tezspire

Contetido da embalagem e outras informacdes

SoukrwdE

1. O que é Tezspire e para que é utilizado

O que é Tezspire e como funciona

Tezspire contém a substancia ativa tezepelumab, que é um anticorpo monoclonal. Os anticorpos séo
proteinas que reconhecem e se ligam a uma substancia alvo especifica no corpo, que no caso de
tezepelumab é uma proteina chamada linfopoietina estromal timica (TSLP). A TSLP desempenha um
papel fundamental em causar a inflamacéo das vias respiratorias levando aos sinais e sintomas da asma
e da rinossinusite cronica com polipos nasais (RSCcPN). Ao bloquear a agdo da TSLP, este
medicamento ajuda a reduzir a inflamacéo e os sintomas da asma e da RSCcPN.

Para que é utilizado Tezspire

Asma

Tezspire é utilizado com outros medicamentos para tratar a asma grave em adultos e adolescentes
(com idade igual ou superior a 12 anos) quando a doenca n&o esta controlada com os medicamentos
atuais para a asma.

RSCcPN
Tezspire é também utilizado com outros medicamentos para tratar a RSCcPN em adultos.

Como Tezspire pode ajudar

Asma

Tezspire pode reduzir o nimero de ataques de asma que tem, melhorar a sua respiracdo e reduzir os
seus sintomas de asma.

RSCcPN

Tezspire pode reduzir o tamanho dos seus p6lipos e melhorar os sintomas, incluindo a congestdo nasal
e a perda do olfato. Tezspire pode também reduzir a necessidade de corticosteroides orais e de
cirurgia.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Tezspire

Na&o utilize Tezspire

o se tem alergia ao tezepelumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6). Verifiqgue com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se isto se aplica a si,
ou se tiver davidas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Tezspire.

o Tezspire ndo € um medicamento de alivio. N&o o utilize para tratar um ataque sUbito de asma.

. Se a sua asma nao esta a melhorar, ou caso se agrave durante o tratamento com este
medicamento, fale com um médico ou um enfermeiro.

o Figue atento aos sinais de reacdes alérgicas. Os medicamentos como Tezspire podem
potencialmente causar reacdes alérgicas graves em algumas pessoas. Os sinais destas reacdes
podem variar, mas podem incluir inchago da sua face, lingua ou boca, dificuldade em respirar,
batimento cardiaco acelerado, desmaio, tonturas, sensagéo de tonturas, erupcao na pele e
urticaria. Se apresentar algum destes sinais, fale com um médico ou enfermeiro
imediatamente.

Fale com o seu médico sobre como reconhecer o0s primeiros sinais de alergia e como gerir estas
reagdes, caso ocorram.

o Figue atento a quaisquer sinais que indiquem uma possivel infecdo grave enquanto estiver a
tomar Tezspire, tais como:
- febre, sintomas semelhantes aos da gripe, suores noturnos;
- tosse que ndo passa;
- pele quente, vermelha e dolorosa, ou uma erupcao na pele dolorosa com bolhas.
Se apresentar algum destes sinais, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

Se ja tiver uma infecéo grave, fale com o seu médico antes de tomar Tezspire.

o Fique atento a quaisquer sintomas de um problema cardiaco, tais como:
- dor no peito;
- faltadear;
- sensacdo geral de desconforto, doenca, ou falta de bem-estar;
- sensacdo de tonturas ou desmaio.
Se apresentar algum destes sintomas, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

o Se tiver uma infecao parasitaria ou se vive em (ou vai viajar para) uma zona onde as infecdes
parasitarias sao frequentes, fale com o seu médico. Tezspire pode enfraquecer a capacidade do
seu corpo em combater certos tipos de infegdes parasitarias.

Sempre que receber uma nova embalagem de Tezspire

o Anote o nome e o numero de Lote indicados na embalagem exterior e no rétulo da caneta
pré-cheia e guarde esta informacgdo num local seguro. Podera ser-lhe pedida esta informacdo no
futuro.

Criancas

Asma

N&o administre este medicamento a criangas com idade inferior a 12 anos para o tratamento da asma,
dado que a seguranca e os beneficios deste medicamento ndo sdo conhecidos em criancgas nesta faixa
etaria.
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RSCcPN

N&o administre este medicamento a criancas com idade inferior a 18 anos para o tratamento da
RSCcPN, dado que a seguranca e os beneficios deste medicamento ndo sdo conhecidos em criangas
nesta faixa etaria.

Outros medicamentos para a asma

o N&o pare de tomar repentinamente o0s seus outros medicamentos para a asma quando iniciar
Tezspire. Isto € especialmente importante se vocé tomar esteroides (também chamados de
corticosteroides). A descontinuacdo destes medicamentos tem de ser feita gradualmente, sob
supervisdo do seu médico e com base na sua resposta a Tezspire.

Outros medicamentos e Tezspire

Informe o seu médico ou farmacéutico:

. se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
o se foi vacinado recentemente ou se planeia ser vacinado.

Gravidez e amamentagéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

antes de tomar este medicamento.

o N4o utilize Tezspire durante a gravidez, salvo indicacdo médica em contrario. Desconhece-se se
Tezspire pode prejudicar o seu bebé.

o Tezspire pode passar para o leite materno. Se estd a amamentar, ou planeia amamentar, fale com
0 seu médico.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvavel que Tezspire afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Tezspire contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por dose de 210 mg, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

Tezspire contém L-prolina

Este medicamento contém 48 mg de L-prolina em cada dose de 210 mg que é equivalente a 25 mg/ml.
A L-prolina pode ser prejudicial para os doentes com hiperprolinemia, uma doenca genética rara em
gue a L-prolina se acumula no organismo. Informe o seu médico se vocé ou o seu filho tém
hiperprolinemia, e ndo utilize este medicamento, a menos que o seu médico o tenha recomendado.

Tezspire contém polissorbato

Este medicamento contém 0,19 mg de polissorbato 80 em cada dose de 210 mg que é equivalente a
0,1 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se vocé ou o seu
filho tém alguma alergia.

3. Como utilizar Tezspire

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

Tezspire é administrado através de uma injecdo sob a pele (via subcuténea).
Asma
Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos:

o A dose recomendada é de 210 mg (1 injecdo) a cada 4 semanas.

RSCcPN
Adultos com idade igual ou superior a 18 anos:
o A dose recomendada é de 210 mg (1 injecéo) a cada 4 semanas.
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O seu médico ou enfermeiro deve decidir se pode autoinjetar o0 medicamento ou se um cuidador o
pode fazer por si. Nesse caso, vocé ou o seu cuidador devem receber treino sobre a correta preparacao
e administracdo de Tezspire.

Antes de injetar Tezspire a si proprio, leia cuidadosamente as “Instru¢des de Utilizacdo” de Tezspire
caneta pré-cheia. Faca isto sempre que receber outra injecdo. Pode existir informacéo nova.

Né&o partilhe as canetas pré-cheias de Tezspire, nem utilize uma caneta mais do que uma vez.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tezspire

o Caso se tenha esquecido de injetar uma dose, injete a dose logo que possivel. Depois administre
a proxima injecdo programada no dia previsto.

o Se ndo reparou que se esqueceu de uma dose até a hora da sua proxima dose, simplesmente
injete a dose seguinte conforme programado. N&o injete uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de injetar.

o Se tem davidas sobre quando deve injetar Tezspire, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se parar de utilizar Tezspire

o Né&o pare de utilizar Tezspire sem falar primeiro com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Interromper ou parar o tratamento com Tezspire pode fazer com que 0s seus sintomas ou
ataques regressem.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas graves

Procure assisténcia médica imediatamente se pensa que pode estar a ter uma reacdo alérgica. Estas
reacdes podem acontecer dentro de horas ou dias apos a injeg&o.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
o reaces alérgicas, incluindo reacgdo alérgica grave (anafilaxia)
0s sintomas geralmente incluem:
0 inchago da sua face, lingua ou boca
0 problemas em respirar, batimentos cardiacos acelerados
0 desmaio, tonturas, sensacdo de desmaio

Qutros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

o dor de garganta

o erupc¢do na pele

o dor nas articulagtes

o reacdo no local de injecdo (como vermelhiddo, inchaco e dor)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
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comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Tezspire
o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

o N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

o Conserve no frigorifico (2°C a 8°C).
o Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

o Tezspire pode ser mantido a temperatura ambiente (20°C a 25°C) na embalagem exterior
durante um periodo maximo de 30 dias. Assim que Tezspire alcancar a temperatura ambiente,
ndo volte a colocar no frigorifico. Uma embalagem de Tezspire que foi conservada a
temperatura ambiente durante mais de 30 dias deve ser eliminada com segurancga.

o Né&o agitar, congelar ou expor ao calor.

o N&o utilize este medicamento se tiver caido ou se estiver danificado, ou se o selo de seguranca
na embalagem estiver quebrado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
0s medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢do de Tezspire

o A substancia ativa é tezepelumab.

o Os outros componentes sdo acido acético (E 260), L-prolina, polissorbato 80 (E 433), hidroxido
de sddio e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Tezspire e contelido da embalagem
Tezspire é uma solucdo transparente a opalescente, incolor a amarela clara.

Tezspire esta disponivel numa embalagem contendo 1 caneta pré-cheia para utiliza¢do Unica ou numa
embalagem mdltipla contendo 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertalje

Suécia

Fabricante
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Stdertdlje
Suécia
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brirapus EOO]] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

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

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

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 141 29 4000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romaénia

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige
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Aréktop Qappokevtik Atd AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes de Utilizacéo

Tezspire 210 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
tezepelumab

Estas “Instrugdes de Utilizagao” contém informagado sobre como injetar Tezspire.

Antes de utilizar Tezspire caneta pré-cheia, o seu prestador de cuidados de satde deve mostrar-lhe,
ou ao seu cuidador, como utiliza-lo corretamente.

Leia estas “Instrucdes de Utilizagdo” antes de comecar a utilizar Tezspire caneta pré-cheia e
cada vez que receber outra injecdo. Pode existir informacdo nova. Esta informacgéo ndo substitui o
contacto com o seu prestador de cuidados de saude sobre a sua situacdo médica e o0 seu tratamento.
Se tiver questdes ou se o seu cuidador tiver questdes, fale com o seu prestador de cuidados de saude.

Informacdo importante que deve saber antes de injetar Tezspire

Conserve Tezspire no frigorifico entre 2°C a 8°C na embalagem exterior até estar pronto para
o utilizar. Tezspire pode ser mantido a temperatura ambiente entre 20°C a 25°C na embalagem
exterior por um periodo maximo de 30 dias.

Assim que Tezspire atingir a temperatura ambiente, ndo o volte a colocar no frigorifico.

Deite fora (rejeite) as embalagens de Tezspire que foram conservadas a temperatura ambiente
durante mais de 30 dias (ver Passo 10).

Nao utilize Tezspire caneta pré-cheia se: Nao agite a sua caneta pré-cheia.
o foi congelado N&o partilhe ou utilize a sua caneta pré-
e tiver caido ou se estiver danificado cheia mais que uma vez.
e o selo de seguranca na embalagem estiver Nao exponha Tezspire caneta pré-cheia ao
quebrado calor.

e 0 prazo de validade (EXP) estiver ultrapassado

Se qualquer uma das situagdes acima descritas acontecer, deite fora a caneta pré-cheia num contentor
resistente a perfuracdes (cortantes) e utilize uma nova caneta pré-cheia de Tezspire.

Cada Tezspire caneta pré-cheia contém 1 dose de Tezspire para utilizagéo Unica.

Mantenha Tezspire caneta pré-cheia e todos os medicamentos fora da vista e do alcance das
criangas.

Tezspire é administrado apenas através de uma injecéo sob a pele (via subcutanea).

A sua caneta pré-cheia de Tezspire

N&o remova a tampa até chegar ao Passo 6 destas instrugdes quando estiver pronto para injetar
Tezspire.

Antes de utilizar Depois de utilizar
Janela de
visualizacéo
Rétulo corL prazo Medicalnento Tampa Embolb Protecdo da
de validade liquido laranja agulha

laranja
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Preparacao para injetar Tezspire
Passo 1 — Retina o material

e 1 Tezspire caneta pré-cheia retirada do frigorifico
e 1 compressa embebida em alcool
e 1 pedaco de algodao ou compressa de gaze
e 1 penso pequeno (opcional)
e 1 recipiente resistente a perfuracdes (cortantes). Ver o Passo 10 para instrucdes sobre como
eliminar (rejeitar) Tezspire caneta pré-cheia utilizada com seguranca.
—== [0 O
Caneta pré-cheia Compressa Pedaco de Penso Recipiente
embebida em algodéo ou resistente a
alcool compressa de perfuragdes
gaze

Passo 2 — Prepare para utilizar Tezspire caneta pré-cheia

Deixe Tezspire atingir a temperatura ambiente entre 20°C a
25°C durante cerca de 60 minutos ou mais (até um maximo de
30 dias) antes de administrar a injecao.

Mantenha a caneta pré-cheia na embalagem exterior para proteger da
luz.

N&o aquega a caneta pré-cheia de outra forma. Por exemplo, ndo a
aqueca no micro-ondas ou em agua quente, sob luz solar direta ou
junto a qualquer outra fonte de calor.

Nao volte a colocar Tezspire no frigorifico depois de ter atingido a temperatura ambiente. Deite fora
(rejeite) a embalagem de Tezspire conservada a temperatura ambiente durante mais de 30 dias.
N&o remova a tampa até ao Passo 6.

Passo 3 — Remova e verifique a caneta pré-cheia

Segure no meio do corpo da caneta pré-cheia para remover a
caneta pré-cheia do cartéo.

Verifique se a caneta pré-cheia esta danificada. Nao utilize a
caneta pré-cheia se a mesma estiver danificada.

Verifique o prazo de validade na caneta pré-cheia. N&o utilize a
caneta pré-cheia se o prazo de validade estiver ultrapassado.
Inspecione visualmente o liquido através da janela de
visualizacdo. O liquido deve ser transparente e incolor a amarelo
claro.

N&o injete Tezspire se o liquido estiver turvo, descolorado ou se
tiver particulas de grande dimenséo.

Pode ver pequenas bolhas de ar no liquido. Isto é normal. Nao
precisa fazer nada em relacéo a isto. Prazo de validade
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Injetar Tezspire
Passo 4 — Escolha um local de injecéo

Se estiver a administrar a si proprio a injecdo, o local de inje¢ao
recomendado € na parte da frente da coxa ou na parte inferior do
estdmago (abdomen). Nao injete a si proprio no braco.
O cuidador pode administrar-lhe na parte superior do brago, coxa
ou abdémen.
Para cada inje¢do, escolha um local diferente que seja, pelo
menos, 3 cm afastado do local da ultima administracéo.
N&o injete:

e naéareade 5 cm ao redor do seu umbigo

e onde a pele esté sensivel, magoada, escamosa ou

endurecida
e em cicatrizes ou pele ferida
e através da roupa

Passo 5 — Lave as méaos e limpe o local de injecao

Lave bem as mados com sabdo e agua.

Local de
injecéo
apenas
para o
cuidador

Limpe o local de inje¢cdo com uma compressa embebida em alcool com movimentos circulares.

Deixar secar ao ar.
N&o toque na area limpa antes da injecao.
N&o ventile nem sopre na area limpa.

Passo 6 — Puxe a tampa

Nao retire a tampa até que esteja pronto para injetar.

Segure o corpo da caneta pré-cheia com 1 mao e retire
cuidadosamente a tampa com a outra mao.

Coloque a tampa de lado e deite-a fora depois.

A protecdo da agulha laranja est& agora exposta. A prote¢do da
agulha laranja existe para evitar que toque na agulha.

Na&o toque na agulha ou empurre a protecéo da agulha laranja
com o seu dedo.

N&o coloque a tampa novamente na caneta pré-cheia. Pode fazer
com que a inje¢do ocorra demasiado cedo ou pode danificar a
agulha.
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Passo 7 — Injete Tezspire

Siga as instrucdes do seu prestador de cuidados de satde sobre
como injetar. Pode apertar suavemente a pele no local de injecéo
ou pode administrar a injecdo sem apertar a pele.

Injete Tezspire seguindo os passos nas figuras a, b, c e d.

Ao injetar, ouvira o primeiro clique que indica que a injecao foi
iniciada. Pressione e segure a caneta pré-cheia durante

15 segundos até ouvir o segundo clique.

Nao altere a posi¢do da caneta pré-cheia ap6s o inicio da injegao.

Posicione a caneta pré-cheia.

¢ Coloque a protecdo da
agulha laranja contra a sua
pele (Angulo de 90 graus).

o Certifique-se de que pode
ver ajanela de visualizacgdo.

Pressione firmemente para

baixo até ndo conseguir ver a

protecdo da agulha laranja.

¢ Vai ouvir o primeiro
“clique”, isto indica que a
injecéo foi iniciada.

¢ O émbolo laranja vai mover-
se para baixo na janela de
visualizacdo durante a
injecéo.

Segure firmemente para

baixo durante cerca de

15 segundos.

¢ Vai ouvir um segundo
“clique”, isto indica que a
injecéo terminou.

e O émbolo laranja vai
preencher a janela de
visualizacao.

Passo 8 — Verifique a janela de visualiza¢ao

Verifique a janela de visualizacéo para certificar-se de que todo o

medicamento foi injetado.

Se a haste do émbolo laranja nédo preencher a janela de
visualizacdo, podera nao ter recebido a dose completa.

Se isto acontecer ou se tiver quaisquer outras preocupacoes,
contacte o seu prestador de cuidados de salde.

Antes da
injecdo

N\

Depois da
injecdo

N\

\=—=)

N/

N

Depois de ter completado a

sua injecdo, levante a caneta

pré-cheia para cima.

¢ A protecdo da agulha laranja
vai deslizar para baixo e vai
bloquear cobrindo a agulha.

\

i

Y




Passo 9 — Verifique o local de injecéo

Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou liquido onde
fez a injecdo. Isto é normal.

Mantenha uma pressao suave sobre a pele com um pedaco de
algoddo ou uma compressa de gaze até parar a hemorragia.
Nao esfregue o local de injecdo. Se necesséario, cubra o local de
injecdo com um penso pequeno.

Eliminar Tezspire
Passo 10 — Elimine a caneta pré-cheia utilizada com seguranca

Cada caneta pré-cheia contém uma dose Unica de Tezspire e ndo

pode ser reutilizada. Nao volte a colocar a tampa na caneta pré-
cheia.

Coloque a caneta utilizada e a tampa num recipiente resistente a
perfuragdes imediatamente apods a utilizagdo. Coloque os outros

materiais utilizados no seu lixo doméstico.

Nao deite fora a caneta pré-cheia no seu lixo doméstico.

Orientacdes de eliminagéo

Elimine todo o recipiente resistente a perfuracdes de acordo com as instru¢@es do seu prestador de
cuidados de saude ou farmacéutico.

N&o elimine o recipiente resistente a perfuragdes utilizado no seu lixo doméstico, exceto se as
orientagdes locais assim o permitirem.

Na&o recicle o seu recipiente resistente a perfuracGes utilizado.
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