PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Naplnena injekéna striekacka

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje v 1 ml 30 mg benralizumabu*.
Naplnené pero
KaZzd¢ naplnené pero obsahuje v 1 ml 30 mg benralizumabu*.

*Benralizumab je humanizovana monoklondlna protildtka produkovana v bunkach ovarii ¢inskeho
Skrecka (Chinese hamster ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia) v naplnenej injekénej strickacke
Injekény roztok (injekcia) v naplnenom pere (Fasenra Pen)

Ciry az opalescenény, bezfarebny az Ity roztok, ktory méze obsahovat priehl’adné alebo biele az
takmer biele Castice.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fasenra je indikovana ako pridavna udrziavacia liecba dospelym pacientom so zavaznou eozinofilnou
astmou, ktora nie je dostatocne kontrolovana napriek liecbe vysokymi davkami inhalacnych
kortikosteroidov a dlhodobo pdsobiacimi B-agonistami (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liec¢bu Fasenrou maji zacat’ lekari so sklisenostami v diagnostike a lieCbe zavaznej astmy.

Po nélezitom zaSkoleni v technike podévania subkutannej injekcie a pouceni o prejavoch a
symptomoch hypersenzitivnych reakcii (pozri ¢ast’ 4.4) mézu pacienti bez anafylaxie v anamnéze
alebo ich oSetrovatelia podavat’ Fasenru, ak ich lekar rozhodne, Ze je to vhodné, s naslednym
lekarskym sledovanim podl'a potreby. Svojpomocné podanie sa ma zvazit' len u pacientov, ktori uz
boli lie¢eni Fasenrou.

Davkovanie

Odporucana davka benralizumabu je 30 mg vo forme subkutannej injekcie kazdé 4 tyzdne prvé 3
davky a potom nasledne kazdych 8 tyzdinov. Ak sa v planovany dent vynechd podanie injekcie, o
najskor sa ma pokracovat’ v podavani stanovenej davky a podl'a stanovené¢ho davkovacieho rezimu;
nesmie sa podat’ dvojnasobna davka.



Fasenra je urcend na dlhodobu liecbu. Rozhodnutie pokracovat’ v lie€be sa ma prehodnotit” aspon
jedenkrat ro¢ne na zéklade z&vaznosti ochorenia, stupiia kontroly exacerbécie a poctu eozinofilov
v krvi.

Starsie osoby
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna Uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek a pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene nie je potrebna Ziadna uprava davky (pozri Cast’
5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a t¢innost’ Fasenry u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov neboli stanovené.

V stcasnosti obmedzené udaje u deti vo veku 6 az 11 rokov a udaje u dospievajucich vo veku 12 az 17
rokov st opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2, ale neumoziiuju uviest’ odporucania na davkovanie.

Bezpecnost’ a t¢innost’ Fasenry u deti vo veku menej ako 6 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie
su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Tento liek sa podava vo forme subkutdnnej injekcie.
Ma sa podat’ injek¢ne do stehna alebo do oblasti brucha. Ak podava injekciu zdravotnicky pracovnik
alebo oSetrovatel’, moze sa podat’ aj do nadlaktia. Nema sa podéavat’ injekéne do oblasti s citlivou

kozou, kozou s podliatinou, erytematoznou alebo stvrdnutou kozou.

Podrobné pokyny na podavanie naplnenej injekénej striekacky/naplneného pera st uvedené v Casti
,Pokyny na pouzitie*.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Exacerbacie astmy

Fasenra sa nema pouzivat na lie¢bu akutnych exacerbacii astmy.

Pacienti maju byt’ pouceni, aby sa poradili s lekarom, ak po zacati liecby ich astma nie je pod
kontrolou alebo sa zhorsi.

Kortikosteroidy

Nahle ukoncenie kortikosteroidovej lieCby po zacati liecby Fasenrou sa neodporuca. Ak je to vhodné,
znizenie davok kortikosteroidov ma byt postupné a vykonavané pod dohl'adom lekara.

Reakcie z precitlivenosti

Po podani benralizumabu sa objavili akutne systémovée reakcie, vratane anafylaktickych reakcii a
reakcie z precitlivenosti (napr. urtikaria, papularna urtikaria, vyrazka) (pozri Cast’ 4.8). Tieto reakcie sa



moZzu objavit’ v priebehu niekol’kych hodin po podani, v niektorych pripadoch v8ak maji oneskoreny
nastup (t.j. dni).

Anafylaxia v anamnéze, ktora nestvisela s benralizumabom, méze byt rizikovym faktorom pre
anafylaxiu po podani Fasenry (pozri Cast’ 4.3). V sulade s klinickou praxou po podani Fasenry je

potrebné pacientov primerant dobu sledovat’.

V pripade vyskytu reakcie z precitlivenosti sa ma lie¢ba Fasenrou natrvalo prerusit’ a zacat’ vhodna
liecba.

Paraziticka (helmintickd) infekcia

Eozinofily mézu zohravat’ ulohu v imunologickej odpovedi na niektoré helmintické infekcie. Pacienti
so znamymi helmintickymi infekciami boli vyradeni z Gcasti v klinickych skuSaniach. Nie je zname, ¢i
moze benralizumab ovplyvnit’ odpoved’ pacienta na helmintické infekcie.

Pred zacCatim lieCby benralizumabom maju byt pacienti s uz existujicimi helmintickymi infekciami
lieceni. Ak pocas liecby dojde u pacienta k infekcii a pacient neodpoveda na lie¢bu antihelmintikami,
liecba benralizumabom sa mé ukoncit, az kym infekcia neustapi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie. Na zaklade randomizovanej, dvojito zaslepenej Stadie

s paralelnymi skupinami u 103 pacientov vo veku 12 az 21 rokov s tazkou astmou sa zda, ze liecba
benralizumabom neovplyviiuje humoralnu protilatkova odpoved’ indukovanu ockovanim proti
sezonnemu chripkovému virusu. Neocakéva sa ziadny Gi€inok benralizumabu na farmakokinetiku
subezne podavanych liekov (pozri Cast’ 5.2).

Enzymy cytochromu P450, efluxné pumpy a mechanizmy viazuce proteiny nie st zapojené do

klirensu benralizumabu. Nebola dok4zand expresia IL-5SRa na hepatocytoch. Deplécia eozinofilov
nevedie k chronickym systémovym zmendm prozéapalovych cytokinov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
benralizumabu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uéinky z hl'adiska reprodukéne;
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Monoklonalne protilatky, ako je benralizumab, podliehaji transportu cez placentu v linearnej miere
s postupom gravidity; je preto pravdepodobné, Ze potencialna expozicia plodu bude vyssia pocas
druhého a treticho trimestra gravidity.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa pouzivaniu Fasenry pocas gravidity. Jej podanie
gravidnym Zenam sa ma zvazit iba ak je oCakévany prinos pre matku vyssi ako akékol'vek mozné
riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa benralizumab alebo jeho metabolity vylucuju do 'udského mlieka alebo mlieka
zvierat. Riziko u doj¢eného dietata nemoze byt vylicené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojc¢enie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu Fasenrou sa ma urobit’ po zvaZzeni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.



Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje tykajuce sa fertility u Pudi. Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne
neziaduce ucinky liecby benralizumabom na fertilitu (pozri cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Fasenra nemad ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby su bolest’ hlavy (8%) a faryngitida (3%).
Zaznamenali sa pripady anafylaktickej reakcie roznej zavaznosti.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce reakcie sa zaznamenali v suvislosti s benralizumabom pocas klinickych stadii a
zo skusenosti po uvedeni lieku na trh. Frekvencia neziaducich reakcii je definovana podla
nasledujticeho pravidla: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych
udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajtce;j
zavaznosti.

Tabulka 1: Tabul’kevy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organového systému NeZiaduca reakcie Frekvencia
MedDRA
Infekcie a ndkazy faryngitida* Casté
Poruchy imunitného systému reakcie z precitlivenosti** Casté
anafylakticka reakcia nezname
Poruchy nervového systému bolest” hlavy Casté
Celkové poruchy a reakcie pyrexia Casté
v mieste podania reakcia v mieste podania
injekcie®**

* Faryngitida bola definovana ako nasledujtica skupina preferovanych nazvov: ,.faryngitida®, ,,bakterialna
faryngitida®, ,,virusova faryngitida®, , streptokokova faryngitida“.

** Reakcie z precitlivenosti boli definované ako nasledujtica skupina preferovanych nazvov: ,urtikéria®,
,papularna urtikéaria“ a ,,vyrazka®. Priklady hlasenych stvisiacich prejavov a popis ¢asu do nastupu, pozri Cast’
4.4.

**%* Pozri ,,Popis vybranych neziaducich reakcii®.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste podania injekcie

V placebom kontrolovanych Stidiach sa reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest’, erytém,
pruritus, papuly) vyskytovali s 2,2% mierou u pacientov lieCenych odporti¢anou ddvkou
benralizumabu v porovnani s 1,9 % u pacientov dostavajtcich placebo. Udalosti mali prechodny
charakter.




Dlhodobé bezpeénost’

V 56-tyzditovom predizenom sktisani (skuganie 4) u pacientov s astmou zo skti$ani 1,2 a 3 842
pacientov bolo liecenych Fasenrou v odporucanej davke a zostalo v skiisani. Celkovy bezpecnostny
profil bol podobny profilu v skiSaniach astmy uvedenych vyssie. Okrem toho v otvorenom
predizenom skusani bezpe&nosti (skiisanie 5) u pacientov s astmou z predchadzajucich skiisani 226
pacientov bolo lie¢enych Fasenrou v odporucanej davke az 43 mesiacov. V kombinacii s liecbou

v predchadzajucich sku$aniach to zodpoveda medianu nasledného sledovania 3,4 rokov (rozmedzie
8,5 mesiacov — 5,3 rokov). Bezpecnostny profil po€as nasledné¢ho sledovania sa zhodoval so znamym
bezpecnostnym profilom Fasenry.

Pediatricka populécia

U pediatrickych pacientov st k dispozicii obmedzené udaje. Do stadii fazy 3 bolo zaradenych 108
dospievajucich s astmou vo veku 12 az 17 rokov (skuSanie 1: n = 53, sktiSanie 2: n = 55). Z toho 46
dostavalo placebo, 40 dostavalo benralizumab kazdé 4 tyzdne 3 davky, potom nasledne kazdych 8
tyzdnov a 22 dostavalo benralizumab kazdé 4 tyzdne. Dospievajici pacienti vo veku 12 az 17 rokov
(n=86) zo skusani 1 a 2 pokracovali v liecbe benralizumabom v skuSani 4 az 108 tyzdinov. Frekvencia,
druh a zavaznost’ neziaducich reakcii u dospievajtcej populacie boli podl’a pozorovania podobné
frekvencii, druhu a zadvaznosti neziaducich reakcii pozorovanych u dospelych.

V otvorenej, nekontrolovanej farmakokinetickej a farmakodynamickej Studii trvajucej 48 tyzdiov
u obmedzeného poctu pediatrickych pacientov (n=28) s nekontrolovanou tazkou astmou bol
bezpecnostny profil u pacientov vo veku 6 az 11 rokov podobny ako u dospelych a dospievajtcich
(pozri Cast’ 4.2).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach sa pacientom s eozinofilnou astmou podéavali davky az do 200 mg
subkutanne, bez dokazu toxicity stvisiacej s davkou.

K dispozicii nie je Ziadna Specificka liecba predavkovania benralizumabom. V pripade predavkovania
ma pacient dostat’ podpornu liecbu a podl'a potreby ma byt’ vhodne sledovany.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiastmatika, iné antiastmatikd na systémové pouzitie, ATC kod:
RO3DX10.

Mechanizmus uéinku

Benralizumab je protieozinofilova, humanizovana, afukozylovand monoklonalna protilatka (IgG1,
kappa). Specificky sa viaZe na alfa podjednotku 'udského receptora pre interleukin-5 (IL-5Ra).

K expresii receptora pre IL-5 dochadza Specificky na povrchu eozinofilov a bazofilov. Absencia
fukozy na Fc fragmente benralizumabu vedie k vysokej afinite voci receptorom FcyRIII na imunitnych
efektorovych bunkach ako su NK bunky (natural killer, NK). To vedie k apoptdze eozinofilov

a bazofilov prostrednictvom bunkami sprostredkovanej cytotoxicity zavislej od protilatky (antibody-
dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC), ¢o znizuje eozinofilovy zépal.



Farmakodynamické uéinky

Ucinok na eozinofily v krvi

Liecba benralizumabom vedie k takmer tiplnej deplécii eozinofilov v krvi v priebehu 24 hodin po
podani prvej davky, ktora pretrvava pocas lieCby. Deplécia eozinofilov v krvi je sprevadzana znizenim
eozinofilnych granuldrnych proteinov, eozinofilného neurotoxinu (eosinophil derived neurotoxin,
EDN) a eozinofilného kationového proteinu (eosinophil cationic protein, ECP) a zniZzenim poctu
bazofilov v krvi.

Ucinok na eozinofily v sliznici dychacich ciest

Utinok benralizumabu na eozinofily v sliznici dychacich ciest u astmatickych pacientov so zvy$enym
poctom eozinofilov v spute (aspon 2,5 %) sa hodnotil v 12-tyzdniovej, randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej klinickej studii fazy 1 s davkou 100 alebo 200 mg benralizumabu
subkutanne. V tejto §tadii sa pozoroval medidn zniZenia poctu eozinofilov v sliznici dychacich ciest

0 96 % oproti vychodiskovej hodnote v skupine liecenej benralizumabom v porovnani so zniZzenim

0 47 % v skupine s placebom (p = 0,039).

Klinicka uéinnost’

Utinnost benralizumabu sa hodnotila v 3 randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych skuSaniach s paralelnymi skupinami, trvajucich od 28 do 56 tyzdnov,
u pacientov vo veku 12 az 75 rokov.

V tychto studidch sa benralizumab podéval v ddvke 30 mg jedenkrat kazdé 4 tyzdne (prvé 3 davky)
a potom nasledne kazd¢ 4 alebo kazdych 8 tyzdiov ako pridavna liecba k vychodiskovej liecbe
a hodnotila sa v porovnani s placebom.

Do dvoch skusani exacerbacii, SIROCCO (skusanie 1) a CALIMA (skusanie 2), bolo zaradenych
celkovo 2 510 pacientov so zavaznou nekontrolovanou astmou, 64 % Zien, s priemernym vekom 49
rokov. Pacienti mali anamnézu 2 alebo viacerych exacerbacii astmy, ktoré si vyZadovali peroralnu
alebo systémovu liecbu kortikosteroidmi (priemerne 3) v priebehu poslednych 12 mesiacov, skore
podl'a dotaznika kontroly astmy 6 (Asthma Control Questionnaire-6, ACQ-6) pri skriningu 1,5 alebo
viac a vychodiskovo zniZent funkciu pluc (priemerny predikovany usilny exspiracny objem za 1
sekundu (forced expiratory volume in 1 second, [FEV1]) 57,5 % pred podanim bronchodilatancia)
napriek pravidelnej lieCbe vysokymi ddvkami inhala¢nych kortikosteroidov (inhaled corticosteroid,
ICS) (skusanie 1) alebo strednymi, ¢i vysokymi davkami ICS (skasanie 2) a dlhodobo pdsobiacim -
agonistom (long acting B-agonist, LABA); najmenej jeden doplnkovy kontroldr sa podal 51 % a 41 %
z tychto pacientov, v uvedenom poradi.

Do sktsania znizovania davok peroralneho kortikosteroidu (oral corticosteroid, OCS) ZONDA
(skusanie 3) bolo zaradenych celkovo 220 pacientov s astmou (61 % Zien; priemerny vek 51 rokov),
denne lieCenych OCS (8 az 40 mg denne, median 10 mg) pridanym k pravidelnej liecbe vysokymi
davkami ICS a LABA s aspoii jednym doplnkovym kontrolérom na udrZiavanie astmy pod kontrolou
v 53 % z pripadov. Skiisanie zahnalo 8-tyzdiiové nastupné obdobie, pocas ktorého bol OCS
vytitrovany na minimalnu u¢innt davku tak, aby astma ostala pod kontrolou. Pacienti mali pocty
eozinofilov v krvi > 150 buniek/ul a anamnézu aspon jednej exacerbécie v priebehu poslednych 12
mesiacov.

Zatial’ ¢o v sktiSaniach 1, 2 a 3 sa skimali 2 davkovacie rezimy, odporacany dadvkovaci rezim
benralizumabu je podanie kazdé 4 tyzdne (prvé 3 davky), potom nésledne kazdych 8 tyzdiov (pozri
cast’ 4.2), ked’ze pri CastejSom dadvkovani sa nepozoroval Ziadny dodatocny prinos. Nizsie si zhrnuté
vysledky pre odporucany dédvkovaci rezim.



Skusania exacerbdcie

Primarnym ukazovatel'om bola ro¢né miera klinicky vyznamnych exacerbacii astmy u pacientov

s vychodiskovymi poc¢tami eozinofilov v krvi > 300 buniek/pl, ktori uzivali vysoké davky ICS

a LABA. Klinicky vyznamna exacerbécia astmy bola definovana ako zhorSenie astmy vyzadujuce
pouzitie peroralnych/systémovych kortikosteroidov pocas minimalne 3 dni a/alebo navsteva
pohotovosti spojend s pouZzitim peroralnych/systémovych kortikosteroidov a/alebo hospitalizacia.

U pacientov s udrziavacou liecbou OCS to bolo definované ako doCasné zvysenie stabilnej davky
peroralnych/systémovych kortikosteroidov poc¢as minimalne 3 dni alebo jednorazova depotné injekéna
davka kortikosteroidov.

V oboch skusaniach doslo u pacientov dostavajucich benralizumab k vyznamnym poklesom ro¢nych
mier exacerbacii v porovnani s placebom u pacientov s po¢tom eozinofilov v krvi > 300 buniek/pl.
Okrem toho, zmena priemerné¢ho FEV, oproti vychodiskovej hodnote preukazala prinos uz po 4
tyzdnoch, ktora sa udrzala az do konca liecby (tabul’ka 2).

Znizili sa miery exacerbacie bez ohl'adu na vychodiskovy pocet eozinofilov; zvysujuci sa
vychodiskovy pocet eozinofilov bol v§ak identifikovany ako potencidlny prediktor lepSej odpovede na

liecbu, predovsetkym pre FEV.

Tabul’ka 2: Vysledky ro¢nej miery exacerbacii a funkcie pl'ic na konci lie¢by v skisani 1 a2

podla poctu eozinofilov

Skusanie 1

Skusanie 2

Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
Pocet eozinofilov v krvi n=267 n=267 n=239 n=248
> 300 buniek/pl*
Klinicky vyznamné exacerbacie
Miera 0,74 1,52 0,73 1,01
Rozdiel -0,78 -0,29
Pomer vyskytu (95% IS) 0,49 (0,37; 0,64) 0,72 (0,54; 0,95)
Hodnota p <0,001 0,019
FEV, pred podanim bronchodilatancia (1)
Priemerna vychodiskova 1,660 1,654 1,758 1,815
hodnota
ZlepSenie oproti 0,398 0,239 0,330 0,215
vychodiskovej hodnote
Rozdiel (95% IS) 0,159 (0,068; 0,249) 0,116 (0,028; 0,204)
Hodnota p 0,001 0,010
Pocet eozinofilov v krvi n=131 n=140 n=125 n=122
< 300 buniek/pl"
Klinicky vyznamné exacerbacie
Miera 1,11 1,34 0,83 1,38
Rozdiel -0,23 -0,55
Pomer vyskytu (95% IS) 0,83 (0,59; 1,16) 0,60 (0,42; 0,86)

FEV, pred podanim bronchodilatancia (1)

Priemerna zmena

0,248

0,145

0,140

0,156




Skusanie 1 Skusanie 2

Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
Rozdiel (95% IS) 0,102 (-0,003; 0,208) -0,015 (-0,127; 0,096)
*  Populécia podl'a lie¢ebného zameru (pacienti lieCeni vysokymi ddvkami ICS a s poctom eozinofilov v krvi

> 300 buniek/pl).
b Bez moznosti detekcie rozdielu v lieSbe u pacientov s postom eozinofilov v krvi < 300 buniek/pl.
V ramci spojenych sksani 1 a 2 sa pozoroval numericky vacsi pokles vyskytu exacerbacii
a vyznamnejsie zlepSenie FEV| so zvySujlicim sa vychodiskovym poctom eozinofilov v krvi.

Vyskyt exacerbécii vyzadujlcich hospitalizaciu a/alebo navstevy pohotovosti u pacientov
dostavajucich benralizumab v porovnani s placebom v skti§ani 1 bol 0,09 oproti 0,25 (pomer vyskytu
0,37; 95% IS: 0,20; 0,67; p =< 0,001) a v skusani 2 bol 0,12 oproti 0,10 (pomer vyskytu 1,23; 95% IS:
0,64; 2,35; p = 0,538). V sktsani 2 bolo v lie¢ebnej skupine s placebom prili§ malo udalosti na
vyvodenie zaverov ohl'adom exacerbacii vyzadujucich hospitalizaciu alebo navstevy pohotovosti.

V oboch skusaniach 1 aj 2 doslo u pacientov dostavajucich benralizumab v porovnani s pacientmi
dostavajucimi placebo k Statisticky vyznamnym poklesom vyskytu priznakov astmy (celkové skore
astmy). Podobné zlepSenie v prospech benralizumabu sa pozorovalo aj pri ACQ-6 a Standardizovanom
dotazniku kvality Zivota s astmou pre 12-ro¢nych a starSich (Standardised Asthma Quality of Life
Questionnaire for 12 Years and Older, AQLQ(S)+12) (tabulka 3).

Tabulka 3: Liecebny rozdiel tykajtci sa priemernej zmeny celkového skore priznakov astmy
oproti vychodiskovej hodnote, ACQ-6 a AQLQ(S)+12 na konci lie¢by — Pacienti lieceni
vysokymi davkami ICS a s poc¢tom eozinofilov v krvi > 300 buniek/pl

Skiisanie 1 Skusanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n*=267) (n*=267) (n* =239) (n® = 248)
Celkové skére priznakov astmy”
Priemerna 2,68 2,74 2,76 2,71
vychodiskova hodnota
ZlepSenie oproti -1,30 -1,04 -1,40 -1,16
vychodiskovej hodnote
Rozdiel (95% IS) -0,25 (-0,45; -0,06) -0,23 (-0,43; -0,04)
Hodnota p 0,012 0,019
ACQ-6
Priemerna 2,81 2,90 2,80 2,75
vychodiskova hodnota
ZlepSenie oproti -1,46 -1,17 -1,44 -1,19
vychodiskovej hodnote
Rozdiel (95% IS) -0,29 (-0,48; -0,10) -0,25 (-0,44; -0,07)
AQLQ(S)+12
Priemerna 3,93 3,87 3,87 3,93
vychodiskové hodnota
ZlepSenie oproti 1,56 1,26 1,56 1,31
vychodiskovej hodnote
Rozdiel (95% IS) 0,30 (0,10; 0,50) 0,24 (0,04, 0,45)




& Pocet pacientov (n) sa mierne meni kvoli poctu pacientov, pre ktorych boli k dispozicii udaje pre kazda
premennu. Vysledky st uvedené na zaklade poslednych dostupnych tidajov pre kazdu premenna.

Skala priznakov astmy: celkové skére od 0 (najmenej) do 6 (najviac); skére dennych a noénych priznakov
astmy od 0 (najmenej) do 3 (najviac) priznakov. Individudlne denné a nocné skore boli podobné.

Analyzy podskupin podla anamnézy predchadzajucich exacerbacii

Analyzy podskupin v skisaniach 1 a 2 identifikovali pacientov s anamnézou vysSieho poctu
predchadzajucich exacerbacii ako potencialneho prediktora lepsej odpovede na liecbu. Pri zvaZzovani
tychto faktorov samostatne alebo v kombinacii s vychodiskovym poctom eozinofilov v krvi, mézu
tieto faktory tiez identifikovat’ pacientov, ktori mézu dosiahnut’ pri lie€be benralizumabom vyraznejsiu
odpoved’ (tabulka 4).

Tabul’ka 4: Miera exacerbdcii a funkcia plic (FEV) na konci liecby podl’a poétu exacerbacii
v priebehu predchadzajiceho roku — Pacienti lieCeni vysokymi davkami ICS a s poétom
eozinofilov v krvi > 300 buniek/pl

Skusanie 1 SkuSanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(N =267) (N =267) (N =239) (N = 248)
2 vychodiskové exacerbacie
n 164 149 144 151
Miera exacerbacii 0,57 1,04 0,63 0,62
Rozdiel -0,47 0,01
Pomer vyskytu 0,55 (0,37; 0,80) 1,01 (0,70; 1,46)
(95% IS)
Priemerna zmena 0,343 0,230 0,266 0,236
FEV, pred podanim
bronchodilatancia
Rozdiel (95% IS) 0,113 (-0,002; 0,228) 0,029 (-0,079; 0,137)
3 alebo viac vychodiskovych exacerbacii
n 103 118 95 97
Miera exacerbacii 0,95 2,23 0,82 1,65
Rozdiel -1,28 -0,84
Pomer vyskytu 0,43 (0,29; 0,63) 0,49 (0,33; 0,74)
(95% IS)
Priemerna zmena 0,486 0,251 0,440 0,174
FEV, pred podanim
bronchodilatancia
Rozdiel (95% IS) 0,235 (0,088; 0,382) 0,265 (0,115; 0,415)

Skusania znizovania davky peroralneho kortikosteroidu

ZONDA (sktisanie 3), placebom kontrolovana stidia, a PONENTE (skuSanie 6), otvorena studia
s jednou liecebnou skupinou, hodnotili i€inok benralizumabu na znizenie uzivania udrziavacej liecby
OCS.

V skusani 3 bolo primarnym ukazovatel'om percentualne zniZenie findlnej ddvky OCS pocas 24. az 28.
tyzdna oproti vychodiskovej hodnote, pri udrzani astmy pod kontrolou. Vysledky Stadie pre sksanie 3
st zhrnuté v tabul’ke 5.



Tabulka 5: U¢inok benralizumabu na zniZenie davky OCS, skuanie 3

Benralizumab Placebo

(N=73) (N=75)
Wilcoxonov rank sum test (metéda primarnej analyzy)
Median % zniZenia dennej davky OCS oproti vychodiskove;j
hodnote (95% IS) 75 (60, 83) 25(0,33)
Hodnota p Wilcoxonovho rank sum testu < 0,001
Proporcionalny model Sanci (analyza citlivosti)
Percentualne znizenie davky OCS v 28. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote
> 90% zniZenie 27 (37 %) 9 (12 %)
> 75% znizenie 37 (51 %) 15 (20 %)
> 50% zniZenie 48 (66 %) 28 (37 %)
> 0% znizenie 58 (79 %) 40 (53 %)
Bez zmeny alebo Ziadne zniZzenie davky OCS 15 (21 %) 35 (47 %)
Pomer Sanci (95% IS) 4,12 (2,22; 7,63)
Znizenie dennej ddvky OCS na 0 mg/den* 22 (52 %) 8 (19 %)
Pomer Sanci (95% IS) 4,19 (1,58; 11,12)
Znizenie dennej davky OCS na < 5 mg/den 43 (59 %) 25 (33 %)
Pomer Sanci (95% IS) 2,74 (1,41; 5,31)
Vyskyt exacerbécii 0,54 1,83
Pomer vyskytu (95% IS) 0,30 (0,17; 0,53)
Vyskyt exacerbacii vyzadujucich hospitalizaciu/navstevu

} 0,02 0,32

pohotovosti
Pomer vyskytu (95% IS) 0,07 (0,01; 0,63)

* Iba pacienti s optimalizovanou vychodiskovou davkou OCS 12,5 mg alebo menej boli spdsobili dosiahnut
100% znizenie davky OCS pocas Studie.

V skusani 3 sa hodnotili tiez funkcia pluc, skore priznakov astmy, ACQ-6 a AQLQ(S)+12
a preukdzali podobné vysledky ako vysledky v skiiSaniach 1 a 2.

Do skusania 6 bolo zaradenych 598 dospelych pacientov so zavaznou astmou (pocet eozinofilov v krvi
> 150 buniek/pl pri vstupe do skusania alebo > 300 buniek/pl za poslednych 12 mesiacov, ak pri
vstupe do Stidie bol pocet <150 buniek/ul), ktori boli zavisli od peroralnych kortikosteroidov.
Primérnymi koncovymi ukazovatel'mi boli podiel pacientov, ktori vysadili OCS pri zachovani
kontroly astmy, a podiel pacientov, ktori dosiahli konecnti davku OCS niz$iu alebo rovnu 5 mg pri
zachovani kontroly astmy a pri zohl'adneni funkcie nadobliciek. Podiel pacientov, ktori vysadili
udrziavacie davky OCS, bol 62,9 %. Podiel pacientov, ktori dosiahli davku OCS nizsiu alebo rovnu

5 mg (pri zachovani kontroly astmy a bez obmedzenia funkciou nadobli¢iek), bol 81,9 %. Uginky na
znizenie OCS boli podobné bez ohl'adu na pocet eozinofilov v krvi pri vstupe do Stadie (vratane
pacientov s eozinofilmi v krvi < 150 buniek/ul) a udrzali sa po€as d’alSicho obdobia 24 az 32 tyzdnov.
Roc¢na miera exacerbacii v §tadii 6 bola porovnatel'na s mierou zaznamenanou v predchadzajacich
Stadiach.

Dlhodobé predizené skisania

Dlhodobé tginnost’ a bezpeénost’ benralizumabu sa hodnotila v 56-tyzdiiovom predizenom skugani
fazy 3 BORA (skusanie 4). Do skii$ania bolo zaradenych 2 123 pacientov, 2 037 dospelych

a 86 dospievajucich pacientov (vo veku 12 rokov a viac) zo skuSania 1, 2 a 3. Sktianie 4 hodnotilo
dlhodoby ucinok benralizumabu na ro¢ni mieru zhorSenia, funkciu plac, ACQ-6, AQLQ(S)+12

a udrziavanie zniZzenia OCS pri 2 davkovacich rezimoch skiimanych v predchadzajucich Stadiach.

Pri odport¢anom davkovacom rezime bolo znizenie ro¢nej miery zhorSeni pozorované
v predchadzajucom placebom kontrolovanom skusani 1 a 2 (u pacientov s vychodiskovym poctom
eozinofilov v krvi > 300 buniek/pl, ktori uzivali vysokt davku ICS) zachované pocas druhého roka



liecby (tabul’ka 6). U pacientov, ktori dostavali benralizumab v predchddzajiicom skusani 1 a 2, bolo
73 % bez zhorSenia v predlzenom skusani 4.

Tabulka 6. Zhorsenia pocas prediZeného obdobia lie¢by*

Placebo’ Benralizumab
(N =338) (N=318)
Skusanie 1 a 2 Skusanie 1 a 2 Skusanie 4 Skisanie 1, 2 a 4°
Miera 1,23 0,65 0,48 0,56

& Pacienti, ktori vstapili do skii$ania 4 z predchadzajtcich skasani 1 a 2 s vychodiskovym poctom eozinofilov v krvi
> 300 buniek/pl, ktori uzivali vysoku davku ICS.

v skasani 1, 56. tyzden v skusani 2).

¢ Celkové dizka trvania liecby: 104 — 112 tyzdiiov.

Pacienti uzivajuci placebo v skiiSaniach 1 a 2 su zaradeni az do konca predchadzajiaceho skusania (48. tyzden

Podobné udrzanie u¢inku sa pozorovalo pocas skusania 4 pri funkcii pl'uc, ACQ-6 a AQLQ(S)+12

(tabulka 7).

Tabulka 7. Zmena funkcie pPuc, ACQ-6 a AQLQ(S)+12 od vychodiskového stavu®

SkuSanie 1 a 2
vychodiskovy stav”

SkusSanie 1 a 2
EOT¢

SkusSanie 4
EOT*

FEV, pred podanim bronchodilatatora (L)

n

318

305

290

Priemerna vychodiskova hodnota
(SD)

1,741 (0,621)

Zmena od vychodiskovej hodnoty
(SD)*

0.343 (0.507)

0.404 (0.555)

ACQ-6

n

318

315

296

Priemerna vychodiskova hodnota
(SD)

2.74 (0.90)

Zmena od vychodiskovej hodnoty
(SD)*

-1,44 (1,13)

1,47 (1,05)

AQLQ(S)+12

n

307

306

287

Priemerna vychodiskova hodnota
(SD)

3,90 (0,99)

Priemerna vychodiskova hodnota
(SD)*

1,58 (1,23)

1,61 (1,21)

n= pocet pacientov s tdajmi v ¢asovom bode. SD = standardna odchylka.

a. Vychodiskovy pocet eozinofilov v krvi > 300 buniek/pl a uzivanie vysokej davky ICS: benralizumab sa podaval

v odporac¢anom davkovacom rezime.

b. Jednotna analyza vychodiskovych hodnét skusania 1 a 2 zahfnia dospelych a dospievajtcich.
c. Jednotna analyza na konci liecby (EOT) skasania 1(48. tyzden) a sktsania 2 (56. tyzderi).
d. EOT pri skusani 4 bolo v 48. tyzdni (posledny ¢asovy tisek pre tdaje u dospelych a dospievajucich).

e. Vychodiskova hodnota je pred lie¢bou benralizumabom v skusani 1 a 2.

Utinnost v skusani 4 bola tiez vyhodnocovand u pacientov s vychodiskovym poétom eozinofilov
v krvi <300 buniek/pl a bola totozné so skusanim 1 a 2.




Udrziavanie znizenia dennej davky OCS bolo pozorované aj pocas predizeného skugania u pacientov
zaradenych zo skuSania 3 (graf 1).

Graf 1. Priemerné percentualne zniZenia dennej davky OCS v priebehu ¢asu (skisanie 3 a 4)*
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a.  Pacienti v predchadzajucom sktSani 3, ktori pokracovali v lie¢be benralizumabom v skusSani 4. Pacienti mohli vstapit
do druhého predlZzeného skusania po minimalne 8 tyzdiioch v skusani 4 bez dokoncenia 56-tyzdnového predlzeného
obdobia.

V sktisani 5, druhej dlhodobej predizenej $tudii bezpeénosti (pozri ¢ast’ 4.8), bola roéna miera
exacerbdcii (0,47) u pacientov, ktori dostavali schvaleny davkovaci rezim, porovnatel'nd s mierou
zaznamenanou v predchadzajucich stadiach 1, 2 (0,65) a 4 (0,48).

Imunogenicita

Celkovo sa protilatkova odpoved vyvolana liecbou na liecivo vyskytlau 107 z 809 (13 %) pacientov
liecenych benralizumabom v odporac¢anom davkovacom rezime pocas 48 az 56-tyzdnového obdobia
liecby placebom kontrolovaného skuSania exacerbacie fazy 3. Vicsina protilatok bola neutralizujiuca
a pretrvavajuca. Protilatky na benralizumab sa spéjali so zvySenym klirensom benralizumabu

a zvySenymi hladinami eozinofilov v krvi u pacientov s vysokymi titrami protilatok na liecivo

v porovnani s pacientmi negativnymi na vyskyt protilatok; v zriedkavych pripadoch sa hladiny
eozinofilov v krvi vratili na hodnoty pred liecbou. Na zaklade aktualneho sledovania pacienta,
nepozoroval sa ziadny dokaz spojitosti medzi protilatkami na lieCivo s ucinnostou alebo
bezpecnostou.

Po druhom roku liecby tychto pacientov z kontrolovanych skisani fazy 3 sa u d’alsich 18 z 510 (4 %)
novo vytvorili protilatky vovalené lieCbou. Vo v§eobecnosti u pacientov, ktori boli pozitivni na
pritomnost’ protilatok proti lieku v predchadzajucich sktiSaniach, zostali titre v druhom roku liecby
stabilné alebo sa znizili. Nepozoroval sa ziaden dokaz stuvisu protilatok proti lieku s u¢innost’ou

a bezpecnostou.

Pediatricka populécia

Do skusani fazy 3 bolo zaradenych 108 dospievajucich s astmou vo veku 12 az 17 rokov (skusanie 1:
n =53, sktiSanie 2: n = 55). Z toho 46 dostavalo placebo, 40 dostavalo benralizumab kazdé 4 tyzdne 3
davky, potom nasledne kazdych 8 tyzdiov a 22 dostavalo benralizumab kazdé 4 tyzdne. V tychto
skuSaniach bol vyskyt exacerbacii astmy u dospievajucich pacientov lieCenych benralizumabom,
podavanym v odporuc¢anom davkovacom rezime, 0,70 (n =40, 95% IS: 0,42; 1,18) v porovnani s 0,41
pre placebo (n =46, 95% IS: 0,23; 0,73) [pomer vyskytu 1,70; 95% IS: 0,78; 3,69].
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Dospievajuci pacienti vo veku 12 az 17 rokov (n = 86) zo skuSani 1 a 2 pokracovali v liecbe
benralizumabom v skiiSani 4 az do 108. tyzdia. U¢innost’ a bezpecnost’ boli totozné
s predchéadzajiicimi skasaniami.

V otvorenej, nekontrolovanej farmakokinetickej a farmakodynamickej Studii trvajucej 48 tyzdnov
u obmedzeného poctu pacientov vo veku 6 az 11 rokov (n=28) s nekontrolovanou t'azkou astmou bol
rozsah deplécie eozinofilov v krvi podobny ako u dospelych a dospievajucich.

Nie je mozné vyvodit’ Ziadny zaver ohl'adom ucinnosti pri astme v pediatrickej populacii (pozri ¢ast’
4.2).

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tidii s benralizumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie v lieCbe astmy (informéacie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika benralizumabu u pacientov s astmou bola po podani subkutannej davky v rozsahu 2
az 200 mg tmerna davke.

Absorpcia

Po subkutannom podani pacientom s astmou bol absorpcny polcas 3,5 dni. Na zéklade
farmakokinetickej analyzy populacie bola odhadovana absolutna biologick4 dostupnost’ priblizne
59 % a nepozoroval sa ziadny klinicky vyznamny rozdiel v relativnej biologickej dostupnosti pri
podani do oblasti brucha, stehna alebo nadlaktia.

Distribtcia

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie bol centralny a periférny distribucny objem

benralizumabu pre 70 kg osobu 3,1 1a 2,5 1, v uvedenom poradi.

Biotransformaécia

Benralizumab je humanizovana IgG1 monoklonalna protilatka, ktora podliecha degradacii
prostrednictvom proteolytickych enzymov, ktoré su v tele Siroko distribuované a nie s obmedzené len
na tkanivo pecene.

Eliminécia

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie vykazoval benralizumab linearnu farmakokinetiku
a nevykazoval ziadny dokaz klirensu sprostredkovaného cielovym receptorom. Odhadovany
systémovy klirens (clearance, CL) benralizumabu bol 0,29 1/deni. Po subkutannom podani bol

elimina¢ny polcas priblizne 15,5 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi (= 65 rokov)
Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie nemal vek vplyv na klirens benralizumabu.
U pacientov vo veku nad 75 rokov vSak nie su k dispozicii Ziadne tidaje.

Pediatricka populacia

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie a tdajov z klinickej Stadie bola farmakokinetika
benralizumabu u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov v sulade s farmakokinetikou

u dospelych, v pripade potreby po prepocte na telesnt hmotnost’ (pozri Cast’ 4.2).



Pohlavie, rasa
Farmakokineticka analyza populacie naznacila, Ze pohlavie a rasa nemaju ziadny vyznamny vplyv na
klirens benralizumabu.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne formalne klinické $tudie, ktoré by skiimali uc¢inok poruchy funkcie obli¢iek na
benralizumab. Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie bol klirens benralizumabu
porovnatel'ny u 0s6b s hodnotami klirensu kreatininu v rozmedzi 30 a 80 ml/min a u pacientov

s normalnou funkciou obliciek. K dispozicii st obmedzené udaje u 0s6b s hodnotami klirensu
kreatininu < 30 ml/min; benralizumab vSak nepodlicha eliminacii oblickami.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne formalne klinické studie, ktoré by skimali u€¢inok poruchy funkcie pecene na
benralizumab. IgG monoklonalne protilatky nie st primarne eliminované hepatalnou cestou;
neocakava sa, Ze zmena vo funkcii pecene ovplyvni klirens benralizumabu. Na zaklade
farmakokinetickej analyzy populacie nemali vychodiskové biomarkery funkcie pe¢ene (ALT, AST

a bilirubin) ziadny klinicky vyznamny vplyv na klirens benralizumabu.

Interakcie

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie nemali zvycajne subezne podavané lieCiva
(montelukast, paracetamol, inhibitory protonovej pumpy, makrolidy a teofylin/aminofylin) ziadny
vplyv na klirens benralizumabu u pacientov s astmou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ked'Ze benralizumab je monoklonalna protilatka, nevykonali sa Ziadne Stiidie genotoxicity alebo
karcinogenity.

Toxikologia a/alebo farmakoldgia u zvierat

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti alebo toxicity
po opakovanom podévani u opic neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. Intraven6zne a subkutanne
podanie opiciam rodu Cynomolgus sa spajalo so znizenim poctov eozinofilov v periférnej krvi

a kostnej dreni, bez akychkol'vek toxikologickych nalezov.

Gravidita

V stadii prenatalneho a postnatalneho vyvinu u gravidnych opic rodu Cynomolgus sa nepozorovali
ziadne U€inky na matky, embryonéalno-fetalne alebo postnatalne u€inky stvisiace s benralizumabom.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne Specializované Stadie na zvieratach. Na reprodukénych parametroch samcov
a samic opic rodu Cynomolgus sa nepozorovali Ziadne poruchy suvisiace s benralizumabom.
Sktimanie zastupnych parametrov fertility (vratane hmotnosti organov a histopatologie reprodukénych
tkaniv) u zvierat lieCenych benralizumabom nenaznacilo ziadne poskodenie plodnosti. AvSak

u potomstva opic, ktorym sa podaval pocas gravidity, doslo k znizeniu poctu eozinofilov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

monohydrat histidinium-chloridu
dihydrat trehalozy

polysorbat 20 (E 432)



voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Fasenra sa moZze uchovavat’ pri izbovej teplote do 25 °C maximalne po dobu 14 dni. Po vybrati
z chladnicky sa musi Fasenra pouzit’ v priebehu 14 dni alebo sa musi zlikvidovat'.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Nepretrepavajte. Nevystavujte teplu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injekéna striekacka

Jeden ml roztoku v naplnenej injekEnej striekacke na jednorazové pouzitie zo skla typu I so vsadenou
12,7-mm 29G injek¢nou ihlou z nehrdzavejtcej ocele, pevnym krytom injekénej ihly a piestovou
zatkou potiahnutou Fluorotec, tvoriacimi zariadenie zabezpecené pred samoaktivaciou.

Balenie obsahujuce 1 naplnent1 injek¢nu striekacku.

Naplnené pero

Jeden ml roztoku v sterilnom naplnenom pere na jednorazové pouzitie zo skla typu I so vsadenou
12,7-mm 29G injekénou ihlou z nehrdzavejticej ocele, pevnym krytom injekénej ihly a zatkou
potiahnutou Fluorotec tvoriacimi naplnené pero.

Balenie obsahujuce 1 naplnené pero.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim nechajte naplnent injekénu striekacku alebo naplnené pero dosiahnut’ izbovu teplotu
20 °C az 25 °C tak, ze skatulku vyberiete z chladnicky skor, priblizne 30 minuat pred podanim.

Pred podanim zrakom skontrolujte Fasenru na pritomnost’ pevnych Castic a zmenu sfarbenia. Fasenra
je Cira az opalescencna, bezfarebna az zIta a moze obsahovat’ priehl'adné alebo biele az takmer biele
Castice. Fasenru nepouZivajte, ak je tekutina zakalena, ma zmenent farbu alebo ak obsahuje vel'ké
alebo cudzie Castice.

Dalsie informacie a pokyny na pripravu a podavanie Fasenry vo forme naplnenej injekcnej striekacky
alebo naplneného pera s uvedené v pisomnej informacii a v Casti ,,Pokyny na pouzitie®.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1252/001 1 naplnend injek¢na striekacka

EU/1/17/1252/002 1 naplnené pero

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 8. januara 2018

Datum posledného predlzenia registracie: 15. septembra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu




PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIEVCIVé A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Spojené staty americké

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

MedImmune UK Ltd

6 Renaissance Way

Liverpool, L24 9JW

Spojené kralovstvo

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandsko

Tlacen4 pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Stthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych ddtumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zédsahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
benralizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje 30 mg benralizumabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, dihydrat trehal6zy, polysorbat 20, voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pokyny na pouzitie a pisomntl informéaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Datum likvidacie:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatul'ke na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/17/1252/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

fasenra 30 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU

1. NAZOV LIEKU

Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej striekacke
benralizumab

2.  NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Subkutanne pouzitie

Uchovévajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.

Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fasenra 30 mg injekcia
benralizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

|3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA — NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v pere
benralizumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 30 mg benralizumabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidinium-chloridu, dihydrat trehal6zy, polysorbat 20, voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero
KaZzd¢ balenie obsahuje 1 pero Fasenra Pen.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pokyny na pouzitie a pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Datum likvidacie:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej skatulke na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/17/1252/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

fasenra 30 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fasenra 30 mg injekcia
benralizumab
Podkozné pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

|3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

AstraZeneca
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Fasenra 30 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
benralizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fasenra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete Fasenru
Ako pouzivat’ Fasenru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fasenru

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Fasenra a na ¢o sa pouZiva

Co je Fasenra

Fasenra obsahuje lieCivo benralizumab, ¢o je monoklonélna protilatka, typ bielkoviny, ktora
rozpoznava a viaze sa na Specifické ciel'ové latky v tele. Cielom benralizumabu je bielkovina
nazyvand receptor pre interleukin-5, ktory sa vyskytuje hlavne na type bielych krviniek nazyvanych
eozinofily.

Na ¢o sa Fasenra pouZiva
Fasenra sa pouziva na lieCbu zavaZnej eozinofilnej astmy u dospelych. Eozinofilna astma je typ
astmy, pri ktorej maju pacienti prili§ vel'a eozinofilov v krvi alebo plucach.

Fasenra sa pouziva spolu s inymi liekmi na liecbu astmy (vysoké davky ,.kortikosteroidového
inhalatora“ a iné lieky proti astme), ked’ ochorenie nie je dostatocne kontrolované tymito liekmi
samotnymi.

Ako Fasenra ucinkuje
Eozinofily su biele krvinky, ktoré sa zucCastiiuju na astmatickom zapale. Vizbou na eozinofily pomaha
Fasenra znizit ich pocet a zapal.

AKky je prinos liecby Fasenrou

Fasenra moze znizit’ pocet astmatickych zachvatov, ktoré mavate, pomdct’ vam lepSie dychat
a zmiernit’ priznaky astmy. Ak uzivate lieky nazyvané ,,peroralne kortikosteroidy*, pouzivanie
Fasenry vam mdzZe tiezZ umoznit’ zniZit’ ich dennu davku alebo ukoncit’ uzivanie peroralnych
kortikosteroidov, ktoré potrebujete na kontrolu vasej astmy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fasenru
NepouZivajte Fasenru:
- ak ste alergicky na benralizumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu
sestru alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika, predtym ako je vdm podané Fasenra:

. Ak mate paraziticku infekciu alebo zijete v oblasti, kde s bezné parazitické infekcie alebo
cestujete do takejto oblasti. Tento lieck moze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ proti ur¢itym
typom parazitickych infekcii.

. ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na injekciu alebo liek (priznaky alergickej reakcie,
pozri Cast’ 4).

Predtym, ako vam podaju Fasenru, povedzte svojmu lekarovi:

. ak vaSa astma nie je pod kontrolou alebo sa zhorsi pocas liecby tymto lickom;

. ak mate akekol'vek priznaky alergickej reakcie (pozri Cast’ 4). U pacientov dostavajucich tento
liek sa vyskytli alergické reakcie.

Fasenra nie je zachranny liek. NepouZzivajte ho na liecbu nédhleho astmatického zachvatu.

Davajte pozor na priznaky zavaznych alergickych reakcii

Fasenra moze potencialne sposobit’ zavazné alergické reakcie. Pocas pouzivania Fasenry musite davat’
pozor na priznaky tychto reakcii (ako su zihl'avka, vyrazka, problémy s dychanim, mdloby, zavrat,
pocit tocenia hlavy a/alebo opuch tvare, jazyka alebo st).

Je dolezité porozpravat sa so svojim lekarom o tom, ako rozpoznat’ v€asné priznaky zdvaznych
alergickych reakcii a ako tieto reakcie zvladnut,, ak sa vyskytn.

Iné lieky proti astme
Neprestaiite nahle uZzivat® ani si nemeiite davku vasich liekov na predchadzanie astmatickym
zachvatom po tom, ako zacnete liecbu Fasenrou.

Ak to vasa odpoved’ na lieCbu umozni, vas lekar moze skusit’ znizit” davku niektorého z tychto liekov,
obzvlast’ liekov nazyvanych ,kortikosteroidy*. Toto sa ma robit’ postupne a pod priamym dohl'adom
vasho lekara.

Deti a dospievajci
Nepodévajte tento lick detom mlad$im ako 18 rokov, pretoZe bezpecnost a prinos liecby tymto lickom
u deti mladsich ako 18 rokov nie st u tejto skupiny pacientov zname.

Iné lieky a Fasenra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako zacnete pouzivat’ Fasenru.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek.

Ak ste tehotna, nepouzivajte Fasenru, pokial’ vam vas lekar neodporuci inak. Nie je zname, ¢i moze
9 9
Fasenra ublizit’ vaSmu nenarodenému diet’at’u.

Nie je zname, ¢i zlozky Fasenry prechadzaju do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete
doj¢it’, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Fasenru.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze Fasenra ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouZivat’ Fasenru

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekdra, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Odporiacana davka je injekciou podanych 30 mg. Prvé 3 injekcie sa podéavaju kazdé 4 tyzdne. Potom
sa podavaju injekcie 30 mg kazdych 8 tyzdnov.

Fasenra sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanne). Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra sa mate
rozhodnut’, ¢i si mdzete podat’ injekciu Fasenry svojpomocne. Nepodavajte si Fasenru svojpomocne,
pokial’ ste predtym nedostavali Fasenru a ak ste mali predtym alergicku reakciu v suvislosti

s Fasenrou.

Vy alebo vas oSetrovatel by ste mali absolvovat’ Skolenie o spradvnom injekénom podani Fasenry. Pred
pouzitim Fasenry si pozorne precitajte ,,Pokyny na pouzitie” naplnenej injekcnej striekacky.

AKk si zabudnete podat’ Fasenru

Ak ste si zabudli podat’ davku Fasenry, o najskor sa porozpravajte so svojim lekdrom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ukoncenie lie¢cby Fasenrou

Neukoncite liecbu Fasenrou, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Prerusenie alebo ukoncenie lieCby
Fasenrou méze viest’ k opdtovnému navratu priznakov a zachvatov astmy.

Ak sa priznaky vasej astmy pocas liecby injekciami Fasenry zhorSia, kontaktujte vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie

OkamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak si myslite, Ze mate alergickt reakciu. Tieto reakcie sa
mozu vyskytnit' v priebehu hodin alebo dni po podani injekcie.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)
. anafylaxia
Priznaky zvyc€ajne zahfiaju:
- opuch tvare, jazyka alebo ust
- problémy s dychanim
- mdlobu, zavraty, pocit to¢enia hlavy (z dovodu poklesu krvného tlaku)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
. reakcie z precitlivenosti (zihl'avka, vyrazka)

DalSie vedPajsie ucinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)
bolest’ hlavy,
faryngitida (zépal hrdla),
horucka (vysoka teplota),
reakcia v mieste podania injekcie (napriklad bolest’, zacervenanie, svrbenie, opuch v blizkosti
miesta podania injekcie).

e o o o
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Hlasenie vedPajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Fasenru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Fasenra je len na jednorazové pouZitie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na Skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Injekena striekacka sa moze uchovavat pri izbovej teplote do 25 °C po dobu maximalne 14 dni. Po
vybrati z chladnicky sa musi Fasenra pouZzit’ v priebehu 14 dni alebo zlikvidovat’ a datum likvidacie
musi byt’ napisany na Skatul’ke.

Nepretrepavajte, neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte teplu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekdrne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fasenra obsahuje
Liecivo je benralizumab. Jedna naplnena injekcna striekacka s 1 ml roztoku obsahuje 30 mg
benralizumabu.

Dalsie zlozky st histidin, monohydrét histidinium-chloridu, dihydrat trehal6zy, polysorbat 20 a voda
na injekcie.

Ako vyzera Fasenra a obsah balenia
Fasenra je roztok v injek¢nej striekacke z ¢ireho skla. Jeho farba sa méze pohybovat’ od bezfarebne;j
po zIta. Moze obsahovat’ Castice.

Fasenra je dostupna v baleni obsahujucom 1 naplnent injek¢nu striekacku.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

AstraZeneca AB
SE-151 85
Sodertilje
Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Giértunavigen

SE-152 57 Sodertilje
Svédsko
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MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Spojené kral'ovstvo

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouZitie
Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
benralizumab

Na subkutannu injekciu
Naplnen4 injekéna striekacka na jednorazové pouZitie

Zdravotnicky pracovnik ma ukézat’ vam alebo vaSmu oSetrovatel'ovi ako spravne pouZzivat’ naplnent
injeként striekacku Fasenry predtym, ako ju pouzijete vy.

Preditajte si tieto ,,Pokyny na pouZitie” predtym, ako za¢nete pouZivat’ naplneni injekéni
striekacku Fasenra a vZdy, ked’ dostanete novu injekénu strieka¢ku. M6zu obsahovat’ nové
informécie. Tato informécia nenahradza rozhovor s lekarom o vasom zdravotnom stave alebo o vasej
liecbe.

Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara.

Délezité informacie

Fasenru uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C vo vonkajSej Skatul’ke, pokial’ nie ste
pripraveny ju pouZit’. Fasenru moZete uchovavat’ pri izbovej teplote do 25 °C maximalne 14 dni. Po

vybrati z chladnicky sa Fasenra musi pouZit’ v priebehu 14 dni alebo zlikvidovat.

Nepouzivajte naplnenu injekénu striekacku Fasenra:  Nerobte:

e ak sa uchovavala v mraznicke, e naplnenu injek¢énu striekacku

e ak vam padla alebo je poSkodena, nepretrepavajte,

e ak bol bezpecnostny prvok proti manipulacii na e naplnent injekénu striekacku nezdielajte
Skatul’ke poskodeny, s inymi osobami ani ju opitovne

e ak datum exspiracie (EXP) uz uplynul. nepouzivajte.

Ak sa stane ktorékol'vek z vysSie uvedeného, strickacku vyhod'te do nadoby na ostré predmety

a pouzite novu naplnenu injeként striekacku.

KaZzda naplnend injek¢na striekacka Fasenry obsahuje 1 davku, ktora je urena len na jednorazové
pouZitie.

Fasenru a vSetky lieky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vasa naplnena injekéna striekacka Fasenra
Neodstranujte kryt ihly, az kym sa nedostanete ku kroku 6 v tychto pokynoch na pouZitie a pokial’ nie
ste pripraveny Fasenru podat’.

Nedotykajte sa aktivacnych spon chranica ihly, aby ste zabranili aktivacii bezpecnostného zariadenia
(chréani€ ihly) prilis§ skoro.
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Aktivacné Telo injekénej  Stitok s datumom Kryt ihly
spony chranica striekacky exspiracie
ihly

Hlavica —
piestu

Piest Priruba na Kontrolné  Thla
prsty okienko

Krok 1 — Pripravte si material

1 Fasenra naplnena injek¢na striekacka z chladnicky
1 alkoholovy tampdn
1 vatovy tampon alebo géza
1 nadoba na ostré predmety
(pozri krok 9 — Zlikvidujte pouZita naplnent injekénu striekacku)

Naplnena injek¢éna Alkoholovy tampon  Vatovy tampdn alebo Nédoba na ostré
strickacka gaza predmety

Krok 2 - Pripravte sa na pouZitie naplnenej injekénej striekacky

Skontrolujte datum exspiracie (EXP). Nepouzivajte, ak datum exspiracie uz =
uplynul.

Pred podanim nechajte naplnenu injekénu striekacku dosiahnut’ izbovi

teplotu 20 °C az 25 °C tak, Ze Skatul’ku vyberiete z chladni¢ky skor,

priblizne 30 minit pred podanim.

Nezohrievajte naplnent injek¢nt striekacku inym sposobom. Napriklad

nezohrievajte ju v mikrovilnnej rure ani v horticej vode alebo v blizkosti inych

zdrojov tepla.

Fasenru spotrebujte v priebehu 14 dni po vybrati z chladnicky.
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Krok 3 — Skontrolujte roztok

Aby ste naplnenu injekénu striekacku vybrali, uchopte ju za telo
injeké¢nej striekacky (nie za piest).

Cez kontrolné okienko skontrolujte roztok. Roztok ma byt ¢iry

a bezfarebny az zIty. M6Ze obsahovat’ malé biele Castice.

Fasenru nepouZivajte, ak je roztok zakaleny, ma zmenenu farbu alebo
ak obsahuje vel'ké Castice.

V roztoku moéZzete vidiet' malii vzduchov bublinu. Je to normalne.
Nemusite s tym ni¢ robit’.

Krok 4 - Vyberte si miesto podania injekcie

=
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)
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g

)
i
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Odporacanym miestom vpichu je predna Cast’ stehna.
Mobzete pouzit’ aj spodnt Cast’ brucha.

Injekciu nepodavajte:

. do oblasti 5 cm okolo pupka,

. tam, kde je koza citliva, kde je koza s podliatinou, kde
je Supinata alebo tvrda,

. do jaziev alebo poranenej koze,

o cez oblecenie.

Osetrovatel’ vdm moZe podat’ injekciu do nadlaktia, do stehna
alebo brucha. NesktiSajte si podat’ injekciu do ramena sami.

Len
| oSetrovatelia

Na kazdi injekciu si vyberte odlisné miesto podania, ktor¢ je
asponi 3 cm vzdialené od miesta posledného podania injekcie.

Krok 5 — Vy¢istite miesto podania injekcie

Dékladne si umyte ruky mydlom a vodou.
Krazivymi pohybmi alkoholovym tampdonom vycistite miesto
podania injekcie. Nechajte ho vyschnut.

Nedotykajte sa vycistenej oblasti pred podanim injekcie.
Na vycistené miesto nefikajte.
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Krok 6 — Odstrarite kryt ihly

Jednou rukou drzte injekénu striekacku za telo a druhou rukou
potiahnutim opatrne odstraiite kryt ihly.

Pocas odstrafiovania krytu ihly nedrZte piest alebo hlavicu piestu.
Polozte kryt ihly nabok, aby ste ho neskdr mohli vyhodit.

Na konci ihly mozete spozorovat’ kvapku roztoku. Je to normalne.
Injekénu striekacku nepouZivajte, ak vdm spadla bez krytu ihly,
alebo ak je ihla poskodend alebo $pinava.

Ihly sa nedotykajte a zabraite, aby sa dotkla akéhokol'vek
povrchu.

Ihned’ pokracujte podla d’alSich krokov.

Krok 7 — Podanie injekcie Fasenry

Jednou rukou drzte naplnenu injekénu striekacku tak, ako je to
vyobrazené.

Druhu ruku pouZzite na jemné stlacenie a pridrzanie oblasti koZe,
kam chcete podat’ injekciu. Tymto sa vytvori pevnejsi povrch.
Piest nestlacajte, kym nie je cela ihla vpichnuta do koze.

Piest nikdy net’ahajte.

Injekciu Fasenry podajte podl'a nasledujucich krokov na
obrazkoch a, b a c.

i (I

| —

Rychlym pohybom vpichnite
ihlu do stlacenej koze.

Thlu vpichnite pod uhlom

45 stupnov.

Tlacte piest nadoraz nadol.
Tymto zabezpecite, ze sa poda
vsetok liek.

Krok 8 — Skontrolujte miesto podania injekcie

Na mieste podania mdze byt malé mnozstvo krvi alebo roztoku. Je to

normalne.

Jemne tlacte na pokozku vatovym tampdonom alebo gazou, kym sa
krvacanie nezastavi.

Miesto vpichu netrite.

Ak je to potrebné, zakryte miesto vpichu malou bandézou.
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Na stlacenie piestu pouzite palec.

Pokracujte vo vyvijani tlaku
palcom na hlavicu piestu a ihlu
vytiahnite z koZe.

Pomaly uvolniujte tlak na piest,
az kym chranic ihly nezakryje
ihlu.




Krok 9 - Zlikvidujte pouZitii naplnenu injekéni striekacku

. KaZzda naplnend injek¢na strickacka obsahuje jednorazova
davku Fasenry a nemoZno ju opétovne pouZit’.
. Hned’ po pouziti vyhod’te pouZziti naplnent injekéna

striekaCku do nadoby na ostré predmety.

Naplnenu injekénu striekacku nevyhadzujte do domového odpadu.
Kryt opéitovne nenasadzujte na naplnent injek¢nu striekacku.
Kryt a iné pouzité pomocky vyhod’te do domového odpadu.

Pokyny na likvidiciu

Naplnent nadobu zlikvidujte podla pokynov lekara alebo lekarnika.
Kontajner na ostré predmety nerecyklujte.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Fasenra 30 mg injekény roztok naplneny v pere
benralizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fasenra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Fasenru
Ako pouzivat’ pero Fasenra

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ pero Fasenra

Obsah balenia a d’al$ie informécie

A

1. Co je Fasenra a na ¢o sa pouZiva

Co je Fasenra

Fasenra obsahuje lie€ivo benralizumab, ¢o je monoklonalna protilatka, typ bielkoviny, ktora
rozpoznava a viaze sa na Specifické ciel'ové latky v tele. Cielom benralizumabu je bielkovina
nazyvana receptor pre interleukin-5, ktory sa vyskytuje hlavne na type bielych krviniek nazyvanych
eozinofily.

Na ¢o sa Fasenra pouZiva
Fasenra sa pouziva na lieCbu zdvaZnej eozinofilnej astmy u dospelych. Eozinofilna astma je typ
astmy, pri ktorej maju pacienti prili§ vel'a eozinofilov v krvi alebo plucach.

Fasenra sa pouziva spolu s inymi liekmi na liecbu astmy (vysoké davky ,.kortikosteroidového
inhalatora® a iné lieky proti astme), ked’ ochorenie nie je dostatocne kontrolované tymito liekmi
samotnymi.

Ako Fasenra ucinkuje
Eozinofily su biele krvinky, ktoré sa zucastituji na astmatickom zapale. Vézbou na eozinofily poméha
Fasenra znizit  ich pocet a zapal.

AKky je prinos liecby Fasenrou

Fasenra moze znizit’ pocet astmatickych zachvatov, ktoré mavate, pomoct’ vam lepsie dychat
a zmiernit’ priznaky astmy. Ak uzivate lieky nazyvané ,,peroralne kortikosteroidy*, pouzivanie
Fasenry vam mdze tiez umoznit’ znizit’ ich dennu davku alebo ukoncit’ uzivanie peroralnych
kortikosteroidov, ktoré potrebujete na kontrolu vasej astmy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fasenru
NepouZzivajte Fasenru:
- ak ste alergicky na benralizumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu
sestru alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika, predtym ako je vam podana Fasenra:

. ak mate paraziticku infekciu alebo Zijete v oblasti, kde st bezné parazitické infekcie alebo
cestujete do takejto oblasti. Tento lieck moze oslabit’ vaSu schopnost’ bojovat’ proti ur¢itym
typom parazitickych infekcii.

. ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na injekciu alebo liek (priznaky alergickej reakcie,
pozri Cast’ 4).

Predtym, ako vam podaju Fasenru, povedzte svojmu lekarovi:

. ak vasa astma nie je pod kontrolou alebo sa zhorsi pocas liecby tymto lickom;

. ak mate akekol'vek priznaky alergickej reakcie (pozri Cast’ 4). U pacientov dostavajucich tento
liek sa vyskytli alergické reakcie.

Fasenra nie je zachranny liek. NepouZzivajte ho na liecbu nédhleho astmatického zachvatu.

Davajte pozor na priznaky zavaznych alergickych reakcii

Fasenra moze potencidlne sposobit’ zavazné alergické reakcie. Pocas pouzivania Fasenry musite davat
pozor na priznaky tychto reakcii (ako su zihl'avka, vyrazka, problémy s dychanim, mdloby, zavrat,
pocit tocenia hlavy a/alebo opuch tvare, jazyka alebo tst).

Je dolezité porozpravat sa so svojim lekarom o tom, ako rozpoznat’ v€asné priznaky zédvaznych
alergickych reakcii a ako tieto reakcie zvladnut,, ak sa vyskytnt.

Iné lieky proti astme
Neprestaiite nahle uzivat® ani si nemeiite davku vasich liekov na predchadzanie astmatickym
zachvatom po tom, ako zacnete liecbu Fasenrou.

Ak to vasa odpoved na lieCbu umozni, vas lekar moze skusit’ znizit” davku niektorého z tychto liekov,
obzvlast’ liekov nazyvanych , kortikosteroidy*. Toto sa ma robit’ postupne a pod priamym dohl'adom
vasho lekara.

Deti a dospievajtci
Nepodéavajte tento liek detom mlad$im ako 18 rokov, pretoZe bezpecnost a prinos liecby tymto lickom
u deti mladsich ako 18 rokov nie st u tejto skupiny pacientov zname.

Iné lieky a Fasenra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako zacnete pouzivat’ Fasenru.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, nepouzivajte Fasenru, pokial’ vim vas lekar neodporudi inak. Nie je zname, ¢i moze
9 9
Fasenra ublizit’ vaSmu nenarodenému diet’at™u.

Nie je zname, ¢i zlozky Fasenry prechadzaju do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete
doj¢it’, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Fasenru.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Fasenra ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ pero Fasenra

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekdra, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Odporicana davka je injekciou podanych 30 mg. Prvé 3 injekcie sa podéavaju kazdé 4 tyzdne. Potom
sa podavaju injekcie 30 mg kazdych 8 tyzdnov.

Fasenra sa podédva ako injekcia pod kozu (subkutanne). Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra sa mate
rozhodnut, ¢i si mozete podat’ injekciu Fasenry svojpomocne. Nepodavajte si Fasenru svojpomocne,
pokial’ ste predtym nedostavali Fasenru a ak ste mali predtym alergicku reakciu v suvislosti

s Fasenrou.

Vy alebo vas oSetrovatel’ by ste mali absolvovat’ Skolenie o spravnom injek¢nom podani Fasenry. Pred
pouzitim Fasenry si pozorne precitajte ,,Pokyny na pouzitie* naplneného pera.

AKk si zabudnete podat’ Fasenru

Ak ste si zabudli podat’ davku Fasenry, o najskor sa porozpravajte so svojim lekdrom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ukoncenie liecby Fasenrou

Neukoncite liecbu Fasenrou, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. PreruSenie alebo ukoncenie lieCby
Fasenrou moéze viest’ k opdtovnému navratu priznakov a zachvatov astmy.

Ak sa priznaky vasej astmy pocas liecby injekciami Fasenry zhors$ia, kontaktujte vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie

OkamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak si myslite, Ze mate alergickt reakciu. Tieto reakcie sa
mozu vyskytnit' v priebehu hodin alebo dni po podani injekcie.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)
. anafylaxia
Priznaky zvyc€ajne zahfiaju:
o opuch tvare, jazyka alebo ust
o problémy s dychanim
o mdlobu, zavraty, pocit to¢enia hlavy (z dovodu poklesu krvného tlaku)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
. reakcie z precitlivenosti (zihl'avka, vyrazka)

DalSie vedPajsie ucinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)
bolest’ hlavy,
faryngitida (zépal hrdla),
horucka (vysoka teplota),
reakcia v mieste podania injekcie (napriklad bolest’, zacervenanie, svrbenie, opuch v blizkosti
miesta podania injekcie).

e o o o
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Hlasenie vedPajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informéacii. Vedlajs$ie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ pero Fasenra

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pero Fasenra je len na jednorazové pouZitie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Pero Fasenra sa moZe uchovavat pri izbovej teplote do 25 °C po dobu maximalne 14 dni. Po vybrati
z chladnicky sa musi Fasenra pouzit’ v priebehu 14 dni alebo zlikvidovat’ a datum likvidacie musi byt
napisany na Skatul’ke.

Nepretrepavajte, neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte teplu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co pero Fasenra obsahuje
Liecivo je benralizumab. Jedno naplnené pero s 1 ml roztoku obsahuje 30 mg benralizumabu.

Dalsie zlozky st histidin, monohydrat histidinium-chloridu, dihydrat trehal6zy, polysorbat 20 a voda
na injekcie.

Ako vyzera Fasenra a obsah balenia
Fasenra je bezfarebny az zIty roztok. Moze obsahovat Castice.

Fasenra je dostupna v baleni obsahujiicom 1 naplnené pero.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

AstraZeneca AB
SE-151 85
Sodertilje
Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko
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MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Spojené kral'ovstvo

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

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

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

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouZitie

Fasenra 30 mg injek¢ény roztok naplneny v pere
benralizumab

Na subkutannu injekciu

Naplnené pero na jednorazové pouZitie

Zdravotnicky pracovnik ma ukazat’ vam alebo vasmu osetrovatel'ovi ako spravne pouzivat’ pero
Fasenra predtym, ako ho pouzijete vy.

Preditajte si tieto ,,Pokyny na pouZitie” predtym, ako zacnete pouZivat’ pero Fasenra a vzdy,
ked’ dostanete nové pero. M6zu obsahovat’ nové informacie. Tato informacia nenahradza rozhovor
s lekdrom o vasom zdravotnom stave alebo o vasej liecbe.

Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

Délezité informacie

Fasenru uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C aZ 8 °C vo vonkajSej Skatul’ke, pokial’ nie ste

pripraveny ju pouZit’. Fasenru méZete uchovavat’ pri izbovej teplote do 25 °C maximalne 14 dni. Po
vybrati z chladnicky sa Fasenra musi pouZit’ v priebehu 14 dni alebo zlikvidovat'.

NepouZivajte pero Fasenra: Nerobte:

e ak sauchovavalo v mraznicke, e pero Fasenra nepretrepavajte,

e ak vam padlo alebo je poskodené, e pero Fasenra nezdiel’ajte s inymi

e ak bol bezpecnostny prvok proti manipulacii na osobami ani ho opétovne
Skatul’ke poskodeny, nepouzivajte.

e ak datum exspiracie (EXP) uz uplynul.

Ak sa stane ktorékol'vek z vyssie uvedeného, pero Fasenra vyhod'te do nadoby na ostré predmety
a pouzite nov¢ pero Fasenra.

Kazdé pero Fasenra obsahuje 1 davku, ktora je urcend len na jednorazové pouZitie.

Fasenru a vSetky lieky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vase pero Fasenra

Neodstranujte kryt, az kym sa nedostanete ku kroku 6 v tychto pokynoch na pouzitie a pokial’ nie ste
pripraveny Fasenru podat’.

Pred pouzitim Po pouziti
Kontrolné
okienko
Tekuty liek Stitok s datumom Chrani¢ ihly Zeleny piest
exspiracie

Krok 1 — Pripravte si material

1 pero Fasenra z chladnic¢ky
1 alkoholovy tampdn
1 vatovy tampon alebo gaza
1 nadoba na ostré predmety
(pozri krok 10 — Bezpecne zlikvidujte pouzité pero Fasenra)
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=
Pero Fasenra Alkoholovy tampon  Vatovy tampodn alebo Nédoba na ostré
gaza predmety
Krok 2 - Pripravte sa na pouZitie pera Fasenra
Skontrolujte datum exspiracie (EXP). NepouzZivajte, ak datum exspiracie =

uZ uplynul.

Pred podanim nechajte naplnené pero dosiahnut’ izbovu teplotu 20 °C az
25 °C tak, Ze Skatul’ku vyberiete z chladni¢ky skoér, pribliZne 30 minut
pred podanim.

Nezohrievajte pero Fasenra inym sposobom. Napriklad nezohrievajte ho

v mikrovlnnej rtire ani v horticej vode alebo v blizkosti inych zdrojov tepla.
Fasenru spotrebujte v priebehu 14 dni po vybrati z chladnicky.
Neodstranujte kryt, az kym sa nedostanete ku kroku 6.

Krok 3 — Skontrolujte roztok

Cez kontrolné okienko skontrolujte roztok v pere Fasenra.
Roztok ma byt ¢iry a bezfarebny az zIty. Mdze obsahovat’ malé
biele castice.

Fasenru nepouZzivajte, ak je roztok zakaleny, ma zmenent farbu
alebo obsahuje vel'ké Castice.

V roztoku mdzete vidiet' malii vzduchovt bublinu. Je to normalne.
Nemusite s tym ni¢ robit’.

|

Krok 4 - Vyberte si miesto podania injekcie

Odporuc¢anym miestom vpichu je predna Cast’ stehna. Mozete
pouzit’ aj spodnu ¢ast’ brucha.

Len
oSetrovatelia

Injekciu nepodavajte:

. do oblasti 5 cm okolo pupka,

- . tam, kde je koza citliva, kde je koza s podliatinou, kde je
Supinata alebo tvrda,

. do jaziev alebo poranenej koze,

o cez oblecenie.

[\ OSetrovatel’ vdm moZe podat’ injekciu do nadlaktia, do stehna

alebo brucha. Neskiisajte si podat’ injekciu do ramena sami.
Na kazdi injekciu si vyberte odlisné miesto podania, ktor¢ je
asponi 3 cm vzdialené od miesta posledného podania injekcie.
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Krok 5 — Vy¢istite miesto podania injekcie

Krok 6 — Odstrarnite kryt

Krok 7 — Podanie Fasenry

Dékladne si umyte ruky mydlom a vodou.
Krazivymi pohybmi alkoholovym tampénom vycistite miesto
podania injekcie. Nechajte ho vyschnut.

Nedotykajte sa vycistenej oblasti pred podanim injekcie.
Na vycistené miesto nefikajte.

Jednou rukou drzte pero Fasenra. Druhou rukou potiahnutim opatrne
odstrante kryt.

Polozte kryt nabok, aby ste ho neskor mohli vyhodit'.

Teraz je vidno zeleny chranic ihly. Jeho lohou je zabranit’ dotyku s
ihlou.

Nepokusajte sa dotykat’ ihly ani netlacte prstom na chranic ihly.
Nepokusajte sa opdtovne nasadit’ kryt na pero Fasenra. M6zZe sa stat’,
ze prili$ skoro dojde k aplikacii injekcie alebo poskodite ihlu.

Thned’ po odstraneni krytu prejdite na d’alSie kroky.

Postupujte podl'a pokynov lekara tykajucich sa aplikacie. Injekciu mdzete podat’ tak, Ze jemnym
stlaCenim vytvorite koZnu riasu v mieste vpichu alebo aj bez vytvorenia koznej riasy.

Fasenru aplikujte podla nasledujucich krokov na obrazkoch a, b, ¢ a d.

Drzte pero Fasenra na tom istom mieste pocas celej aplikacie injekcie.
Po zacati injekcie nemeiite polohu pera Fasenra.

Poloha pera Fasenra v mieste injekcie.
Umiestnite chranic ihly pera Fasenra kolmo na kozu (pod uhlom 90°) tak, aby ste videli kontrolné

okienko.
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Silno zatlacte.

Budete pocut’ kliknutie.
Kliknutie vam oznami, ze sa
zacalo podanie injekcie. Zeleny
piest sa pocas aplikacie postiva
nadol v kontrolnom okienku.

Pero drzte silno stlacené pocas
15 sekind.
Budete pocut’ druh¢ kliknutie.

Vytiahnite pero Fasenra
rovno hore. Chranic ihly sa
vysunie nadol a zakryje ihlu.

Druhé¢ kliknutie vam oznami, ze
podanie injekcie je ukoncené.
Zeleny piest vyplni kontrolné
okienko.

Krok 8 — Skontrolujte kontrolné okienko

Skontrolujte kontrolné okienko, aby ste sa uistili, Ze ste aplikovali
cely roztok.

Ak zeleny piest nevyplni kontrolné okienko, mozno ste nedostali
celt davku. Ak k tomu dbjde alebo ak mate akékol'vek
pochybnosti, zavolajte svojmu lekarovi.

pred N N

Po
injekciou ( (= |

injekcii

Krok 9 — Skontrolujte miesto podania injekcie

Na mieste podania mdze byt malé mnozstvo krvi alebo roztoku. Je
to normalne.

Jemne tlacte na pokozku vatovym tamponom alebo gazou, kym sa
krvacanie nezastavi.

Miesto vpichu netrite.

Ak je to potrebné, zakryte miesto vpichu malou bandéazou.

Krok 10 — Bezpecne zlikvidujte pouZité pero Fasenra
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e  Kazdé pero Fasenra obsahuje jednorazova ddvku Fasenry
a nemoZno ho opitovne pouzit.

e Hned po pouziti vyhod’te pouzité pero Fasenra do nadoby na
ostré predmety.

Pero Fasenra nevyhadzujte do domového odpadu.
Kryt a iné pouzité pomdcky vyhod’te do domového odpadu.

Pokyny na likvidaciu

Naplnent nadobu zlikvidujte podla pokynov lekara alebo lekarnika.
Kontajner na ostré predmety nerecyklujte.
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