PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Naplnena injekéna strickacka

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 210 mg tezepelumabu (tezepelumabum) v 1,91 ml
roztoku (110 mg/ml).

Naplnené pero
KaZzd¢ naplnené pero obsahuje 210 mg tezepelumabu (tezepelumabum) v 1,91 ml roztoku
(110 mg/ml).

Tezepelumab je 'udska monoklonalna protilatka produkovand v bunkéach ovarii ¢inskeho Skrecka
(Chinese hamster ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke (injekcia)
Injekény roztok v naplnenom pere (injekcia)

Ciry az opalescenény, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tezspire je indikovany ako pridavna udrziavacia liecba dospelym a dospievajicim vo veku od 12
rokov s tazkou astmou, ktora nie je dostatocne kontrolovana napriek liecbe vysokymi davkami
inhala¢nych kortikosteroidov v kombinacii s d’al$im liekom na udrziavaciu liecbu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liec¢bu maju zacat’ lekari so sktsenostami v diagnostike a lieCbe t'azkej astmy.

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 12 rokov)
Odporucana davka je 210 mg tezepelumabu vo forme subkutannej injekcie kazdé 4 tyzdne.

Tezspire je ur¢eny na dlhodobt liecbu. Rozhodnutie pokracovat’ v liecbe sa ma prehodnotit’ aspoi
jedenkrat rocne na zéklade tirovne kontroly astmy u pacienta.



Vynechana davka

Ak sa vynecha davka, davka sa mé podat’ o najskor. Potom moZze pacient pokracovat’ v davkovani
v naplanovany den aplikacie. Ak je uz cas na d’al$iu davku, podajte ju podl'a planu. Dvojndsobna
davka sa nesmie podavat’.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (vo veku > 65 rokov)
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’ Tezspire u deti mladsich ako 12 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie st

ziadne udaje.

Spdsob podavania

Tezspire sa podava vo forme subkutdnnej injekcie.

Po zaSkoleni v technike subkutannej injekcie si tento lieck méze podat’ pacient sam alebo mu ho moze
podat’ jeho opatrovatel. Pacientom a/alebo opatrovatel'om treba poskytnit’ nalezité Skolenie o priprave
a podavani Tezspire pred pouzitim podl’a Casti ,,Pokyny na pouzitie®.

Tezspire sa ma podat’ injekéne do stehna alebo do oblasti brucha, s vynimkou oblasti 5 cm okolo
pupka. Ak injekciu podéava zdravotnicky pracovnik alebo oSetrovatel’, méze sa podat’ aj do nadlaktia.
Pacient si nema svojpomocne podat’ injekciu do ramena. Nema sa podavat’ injekéne do oblasti

s citlivou kozou, koZou s podliatinou, erytematéznou alebo stvrdnutou kozou. Pri kazdej injekcii sa
odportca striedat’ miesto vpichu.

Podrobné pokyny na podavanie s pouzitim naplnenej injekénej strickacky alebo naplneného pera st
uvedené v cCasti ,,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

Sledovatel'nost

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

Akutne exacerbacie astmy

Tezspire sa nemd pouzivat’ na liecbu akutnych exacerbacii astmy.

Pocas liecby sa mézu vyskytnit’ symptomy suvisiace s astmou alebo exacerbacie. Pacienti maju byt
pouceni, aby sa poradili s lekdrom, ak po zacati liecby ich astma nie je pod kontrolou alebo sa zhorsi.

Kortikosteroidy

Néhle ukoncenie kortikosteroidovej lieCby po zacati liecby sa neodportica. Ak je to vhodné, zniZenie
davok kortikosteroidov ma byt’ postupné a vykonavané pod dohl'adom lekara.



Reakcie z precitlivenosti

Po podani tezepelumabu sa mozu objavit’ reakcie z precitlivenosti (napr. anafylaxia, vyrazka) (pozri
cast’ 4.8). Tieto reakcie sa mézu objavit’ v priebehu niekol'kych hodin po podani, v niektorych
pripadoch vSak majui oneskoreny nastup (t.j. dni).

Anamnéza anafylaxie nesuvisiacej s tezepelumabom moze byt rizikovym faktorom anafylaxie po
podani Tezspire. V sulade s klinickou praxou maju byt pacienti po podani Tezspire primerany ¢as

sledovani.

V pripade vyskytu zdvaznej reakcie z precitlivenosti (napr. anafylaxia) sa ma podavanie tezepelumabu
ihned’ prerusit’ a ma sa zaCat’ vhodna liecba podl'a klinickej indikécie.

Zavazné infekcie

Blokovanie tymusového stromalneho lymfopoetinu (thymic stromal lymphopoietin, TSLP) méze
teoreticky zvysit riziko zavaznych infekcii. V placebom kontrolovanych Studiach sa pri tezepelumabe
nepozorovalo Ziadne zvySenie zavaznych infekcii.

Pacienti s existujucimi zavaznymi infekciami sa maju lie€it’ pred zacatim lieCby tezepelumabom. Ak
sa u pacientov pocas liecby tezepelumabom rozvinie zdvazn4 infekcia, liecba tezepelumabom sa ma

rerusit’, kym zavazna infekcia neustupi.
b

Zavazné srdcové udalosti

V dlhodobe;j klinickej $tudii sa u pacientov lieCenych tezepelumabom pozorovala numericka
nerovnovaha zavaznych srdcovych neziaducich udalosti v porovnani s placebom. Nebola stanovena
ziadna pri¢inna suvislost’ medzi tezepelumabom a tymito udalostami, ani nebola identifikovana
populécia pacientov s rizikom tychto udalosti.

Pacientov treba upozornit’ na prejavy alebo symptomy naznacujuce srdcovi udalost’ (napriklad bolest
na hrudniku, dyspnoe, malatnost’, pocit toenia hlavy alebo mdloby) a ak sa takéto priznaky vyskytna,
musia okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Ak sa u pacientov vyvinie zavazna srdcova udalost’ pocas
liecby tezepelumabom, lieCba tezepelumabom sa ma prerusit, kym sa aktitna udalost’ nestabilizuje.

V stcasnosti nie su k dispozicii Ziadne udaje o opakovanej lieCbe pacientov, u ktorych sa vyvinula
zavazna srdcova udalost’ alebo zavaznd infekcia.

Paraziticka (helmintickd) infekcia

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

Pred zacatim lieCby tezepelumabom maji byt’ pacienti s uz existujucimi helmintickymi infekciami
lieceni. Ak pocas liecby dojde u pacienta k infekcii a pacient neodpoveda na lie¢bu antihelmintikami,
liecba tezepelumabom sa ma ukoncit’ az kym infekcia neustapi.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 210 mg davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

U pacientov lieCenych tezepelumabom sa treba vyhnut’ pouZitiu zivych oslabenych oc¢kovacich latok.
Na zéklade randomizovanej, dvojito zaslepenej Stidie s paralelnymi skupinami u 70 pacientov vo veku
12 az 21 rokov so stredne tazkou az tazkou astmou sa zda, Ze liecba tezepelumabom neovplyviiuje
humoralnu protilatkovi odpoved’ vyvolant Stvorvalentnou o¢kovacou latkou proti sezonnej chripke.
Nepredpoklada sa klinicky vyznamny vplyv tezepelumabu na farmakokinetiku stibezne podavanych
liekov na liecbu astmy. Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy nemali Casto stibezne
podavané lieky na astmu (vratane antagonistov leukotriénovych receptorov, teofylinu/aminofylinu

a peroralnych kortikosteroidov) ziadny vplyv na klirens tezepelumabu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZzstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)

o pouziti tezepelumabu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame

Skodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

LCudskeé IgG protilatky, ako je tezepelumab, st transportované cez placentarnu bariéru; preto Tezspire
moze byt prenasany z matky na vyvijajuci sa plod.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu Tezspire pocas gravidity, pokial
oCakéavany prinos pre gravidnu matku neprevysi akékol'vek mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tezepelumab vylucuje do 'udského mlieka. Je zname, ze 'udské IgG protilatky sa
vylucuji do materského mlieka pocas prvych dni po porode, pricom kratko potom ich koncentracie
klesaju na nizke hodnoty; v dosledku toho nemozno pocas tohto kratkeho obdobia vylucit riziko pre

dojcené dieta.

Na toto konkrétne obdobie sa ma urobit’ rozhodnutie, ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu tezepelumabom, po
zvéazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Potom sa tezepelumab moze pouzivat’ pocas dojCenia, ak je to klinicky potrebné.
Pre informécie o vylucovani tezepelumabu do mlieka zvierat (makak) pozri Cast’ 5.3.
Fertilita

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tezspire nema 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 artralgia (3,8 %) a faryngitida (4,1 %).



Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 1 uvadza neziaduce reakcie z klinickych $tadii u pacientov s tazkou astmou, v ktorych
celkovo 665 pacientov dostalo minimalne jednu davku Tezspire v skiSaniach trvajtcich 52 tyzdiov, a
zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Frekvencia neziaducich reakcif je definovana podl'a nasledujiceho pravidla: vel'mi casté (= 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st
neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabulka 1 Zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organového systému NeZiaduce reakcie Frekvencia

Infekcie a ndkazy faryngitida® Casté

Poruchy imunitného systému hypersenzitivita (vratane nezname
anafylaktickej reakcie)

Poruchy koze a podkozného tkaniva vyrazka® Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy artralgia Casté

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania | reakcia v mieste vpichu® Casté

@ Faryngitida bola definovana ako nasledujtca skupina preferovanych nazvov: faryngitida, bakterialna faryngitida,
streptokokova faryngitida a virusova faryngitida.

b Vyrazka bola definovana ako nasledujiica skupina preferovanych nazvov: vyrazka, pruritickd vyrazka, erytemat6zna
vyrazka, makulo-papuldzna vyrazka, makularna vyrazka.

¢ Pozri ,,Popis vybranych neziaducich reakcii®.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste vpichu

V sthrnnych udajoch o bezpecnosti zo stadii PATHWAY a NAVIGATOR sa reakcie v mieste vpichu
(napr. erytém v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu, bolest’ v mieste vpichu) vyskytovali s 3,8 %
mierou u pacientov liecenych tezepelumabom v davke 210 mg subkutanne kazdé¢ 4 tyzdne.

Pediatricka populécia

Do 52-tyzdnovej stadie fazy 3 NAVIGATOR bolo zaradenych celkovo 82 dospievajucich vo veku 12
az 17 rokov s tazkou, nekontrolovanou astmou (pozri Cast’ 5.1). Bezpecnostny profil u dospievajucich
bol vo vSeobecnosti podobny ako u celkovej skimanej populacie.

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 hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach sa pacientom s astmou podavali davky az do 280 mg subkutanne kazdé 2
tyzdne a davky az do 700 mg intraven6zne kazdé 4 tyzdne bez dokazu toxicity suvisiacej s davkou.

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



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiastmatika, iné antiastmatikd na systémové pouzitie, ATC kod:
RO3DX11

Mechanizmus uéinku

Tezepelumab je monoklonalna protilatka (IgG2A) zacielena proti tymusovému stromalnemu
lymfopoetinu (thymic stromal lymphopoietin, TSLP), zabratiujtca jeho interakcii s heterodimérnym
TSLP receptorom. Pri astme indukuju alergické aj nealergické spustace tvorbu TSLP. Blokovanie
TSLP tezepelumabom znizuje Siroké spektrum biomarkerov a cytokinov spojenych so zdpalom
dychacich ciest (napr. eozinofily v krvi, eozinofily v podsliznicovom vézive dychacich ciest, IgE,
FeNO, IL-5 a IL-13); mechanizmus uc¢inku tezepelumabu pri astme vSak nebol definitivne stanoveny.

Farmakodynamické uéinky

Ucinok na eozinofily v krvi a zdpalové biomarkery a cytokiny

Podavanie tezepelumabu v davke 210 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne v klinickych skusaniach znizilo
pocty eozinofilov v krvi, FeNO, koncentraciu IL-5, koncentraciu IL-13 a koncentraciu IgE v sére
oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s placebom. Tieto markery sa po 2 tyzdioch liecby blizili
k maximalnej supresii, s vynimkou IgE, ktory klesal pomalsie. Tieto ucinky pretrvavali pocas liecby.

Ucinok na eozinofily v podsliznicovom vizive dychacich ciest

Podavanie tezepelumabu v davke 210 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne v klinickom skuSani znizilo
pocty eozinofilov v podsliznicovom vizive o 89 % v porovnani s 25 % zniZenim pri placebe. Znizenie
bolo konzistentné bez ohl'adu na vychodiskové zapalové biomarkery.

Imunogenita

V stadii NAVIGATOR sa protilatky proti lieCivu (anti-drug antibodies, ADA) zistili v ktoromkol'vek
casovom bode u 26 (4,9 %) spomedzi 527 pacientov, ktori dostavali tezepelumab v ramci
odporucan¢ho davkovacieho rezimu pocas 52-tyzdilového obdobia stadie. Z tychto 26 pacientov sa

u 10 pacientov (1,9 % pacientov liecenych tezepelumabom) vyvinuli ADA stvisiace s lieCbou a u 1
pacienta (0,2 % pacientov lieCenych tezepelumabom) sa vyvinuli neutralizané protilatky. Titre ADA
boli vo vSeobecnosti nizke a Casto prechodné. Nepozoroval sa Ziadny dokaz vplyvu ADA na
farmakokinetiku, farmakodynamiku, G€innost’ alebo bezpecnost'.

Klinicka uéinnost’

Utinnost’ tezepelumabu sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych skuSaniach s paralelnymi skupinami (PATHWAY a NAVIGATOR)

v trvani 52 tyzdilov zahfnajtcich celkovo 1 609 pacientov vo veku od 12 rokov s tazkou astmou.

V oboch skusaniach boli pacienti zahrnuti bez potreby minimalnej vychodiskovej hladiny eozinofilov
v krvi alebo inych zapalovych biomarkerov (napr. FeNO alebo IgE).

PATHWAY bolo 52-tyzdiiové skusanie tykajuce sa exacerbacii, ktoré zahfiialo 550 pacientov (vo
veku od 18 rokov) s tazkou, nekontrolovanou astmou, ktori dostavali liecbu tezepelumabom v davke
70 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne, tezepelumabom v dédvke 210 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne,
tezepelumabom v davke 280 mg subkutanne kazdé 2 tyzdne alebo placebo. VyZzadovalo sa, aby
pacienti mali v anamnéze 2 alebo viac exacerbacii astmy, ktor¢ si vyzadovali liecbu perordlnymi alebo
systémovymi kortikosteroidmi alebo 1 exacerbéciu astmy, ktora viedla k hospitalizacii

v predchadzajucich 12 mesiacoch.

NAVIGATOR bolo 52-tyzdnové skiisanie tykajice sa exacerbacii, ktoré zahfnalo celkovo 1 061
pacientov (dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov) s tazkou, nekontrolovanou astmou, ktori



dostavali liecbu tezepelumabom v davke 210 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne alebo placebo.
Vyzadovalo sa, aby pacienti mali v anamnéze 2 alebo viac exacerbacii astmy, ktoré si vyzadovali
liecbu peroralnymi alebo systémovymi kortikosteroidmi alebo ktoré viedli k hospitalizécii

v predchadzajucich 12 mesiacoch.

V skusaniach PATHWAY aj NAVIGATOR sa vyzadovalo, aby mali pacienti pri skriningu skore
dotaznika kontroly astmy 6 (Asthma Control Questionnaire 6, ACQ-6) v hodnote 1,5 alebo viac

a vychodiskovo znizent funkciu pl'ac (FEV, pred podanim bronchodilatatora menej ako 80 %
predikovanej hodnoty u dospelych a menej ako 90 % predikovanej hodnoty u dospievajucich).
Vyzadovalo sa, aby sa pacienti pravidelne lie€ili strednymi alebo vysokymi davkami inhala¢nych
kortikosteroidov (inhaled corticosteroids, ICS) a minimalne jednou d’alSou liecbou na kontrolu astmy
spolu s peroralnymi kortikosteroidmi (oral corticosteroids, OCS) alebo bez nich. Vysoka davka ICS
bola definovana ako > 500 pg flutikazén-propionatu alebo jeho ekvivalentu za den. Stredna davka ICS
bola definovana ako > 250 az 500 pg flutikazén-propionatu alebo ekvivalentu za deni v §tadii
PATHWAY a ako 500 pg flutikazon-propionatu alebo ekvivalentu za den v studii NAVIGATOR.
Pocas doby trvania skuSani pacienti pokracovali v zakladnej liecbe astmy.

Demografické a vychodiskové charakteristiky tychto dvoch skuisani su uvedené v tabul’ke 2 nizSie.

Tabulka 2 Demografické a vychodiskové charakteristiky skisani astmy

PATHWAY | NAVIGATOR

N =550 N=1059

Priemerny vek (roky) (SD) 52 (12) 50 (16)
Zeny (%) 66 64
Biela rasa (%) 92 62
Cierna alebo afroamericka rasa (%) 3 6
Azijska rasa (%) 3 28
Hispanska alebo latinskoamericka etnicka prislusnost’ (%) 1 15
Priemerné trvanie astmy, (roky) (SD) 17 (12) 22 (16)
Bez fajcenia v anamnéze (%) 81 80
Pouzivanie vysokych davok ICS (%) 49 75
Pouzivanie OCS (%) 9 9
Priemerny pocet exacerbacii v predchadzajucom roku (SD) 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
Priemerné vychodiskové % predikovaného FEV, (SD) 60 (13) 63 (18)
Priemerna FEV; pred podanim bronchodilatatora (1) (SD) 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
Priemerna reverzibilita FEV; po podani bronchodilatatora (%) (SD) 23 (20) 15 (15)
Priemerny vychodiskovy pocet EOS v krvi (buniek/pl) (SD) 371 (353) 340 (403)
Pocet EOS v krvi > 150 buniek/pl (%) 76 74
Pozitivny alergicky stav (%)* 46 64
Priemerny FeNO (ppb) (SD) 35@39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59
Priemerné skore ACQ-6 (SD) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
Pocet EOS v krvi > 150 buniek/ul a FeNO > 25 ppb (%) 38 47

2 Pozitivny alergicky stav definovany pozitivnym vysledkom IgE v sére, $pecifického pre ktorykol'vek celoro¢ny aeroalergén

v paneli FEIA.

ACQ-6, dotaznik kontroly astmy 6; EOS, eozinofily; FEIA, fluorescenéna enzymova imunoanalyza; FeNO, frakéna
koncentracia oxidu dusnatého vo vydychovanom vzduchu; FEV1, Gsilny exspiracny objem za jednu sekundu; ICS, inhala¢né
kortikosteroidy; IgE, imunoglobulin E; OCS, peroralne kortikosteroidy; ppb, ¢astic na miliardu; SD, $tandardna odchylka.

Vysledky zhrnuté nizsie su pre odporacany davkovaci rezim 210 mg tezepelumabu subkutanne kazdé

4 tyzdne.




Exacerbacie

Primarnym ciel'ovym ukazovatelom pre skiiSania PATHWAY a NAVIGATOR bola miera zdvaznych
exacerbacii astmy merand pocas 52 tyzdnov. Zavazné exacerbacie astmy boli definované ako
zhorSenie astmy vyzadujuce pouzitie alebo zvySenie davok peroralnych alebo systémovych
kortikosteroidov pocas minimalne 3 dni alebo jednorazovi depotnt injekciu kortikosteroidov a/alebo
navstevy pohotovosti vyZadujliice pouZitie peroralnych alebo systémovych kortikosteroidov a/alebo
hospitalizaciu.

V skusaniach PATHWAY aj NAVIGATOR mali pacienti dostavajuci tezepelumab v porovnani

s placebom vyznamné zniZenia celorocnej miery zavaznych exacerbécii astmy (tabulka 3 a tabul’ka
4). U pacientov lieCenych tezepelumabom sa v porovnani s placebom vyskytlo aj menej exacerbacii
vyzadujucich navstevy pohotovosti a/alebo hospitalizaciu. V skaSaniach PATHWAY a NAVIGATOR
boli zavazné exacerbacie astmy vyzadujuce navstevy pohotovosti a/alebo hospitalizaciu pri
tezepelumabe v davke 210 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne znizené o 85 % a 79 %, v uvedenom poradi.

Tabulka 3 Miera zavaznych exacerbacii v 52. tyZdni v ski$ani NAVIGATOR?

| Tezepelumab (N=528) | Placebo (N = 531)
Celoro¢na miera zavaznych exacerbacii astmy
Miera vyskytu 0,93 \ 2,10
Pomer vyskytu (95 % IS) 0,44 (0,37; 0,53)
Hodnota p < 0,001

a Cas v riziku je definovany ako celkové trvanie Gasu, podas ktorého méze dojst k novej exacerbécii (t.j. celkovy Gas
sledovania minus ¢as pocas exacerbacie a 7 dni po nej).
IS, interval spol’ahlivosti

Tabulka 4 Miera zavaznych exacerbacii v 52. tyZdni v skiiani PATHWAY*

‘ Tezepelumab (N = 137) ‘ Placebo (N =138)

Celoro¢na miera zavaznych exacerbacii astmy

Miera vyskytu 0,20 | 0,72

Pomer vyskytu (95 % IS) 0,29 (0,16; 0,51)

Hodnota p < 0,001

& Cas v riziku je definovany ako celkovy ¢as sledovania.
IS, interval spol’ahlivosti

Analyza podskupin

V skusani NAVIGATOR tezepelumab preukdzal zniZenie miery zadvaznych exacerbacii astmy bez
ohl'adu na vychodiskové¢ hladiny eozinofilov v krvi, FeNO a rovnako aj alergicky stav (urceny IgE
$pecifickym pre celorocné aeroalergény). Podobné vysledky sa pozorovali v skuSani PATHWAY.
Pozri obrazok 1.

V skasani NAVIGATOR bolo zniZenie miery zavaznych exacerbacii astmy vacSie so zvySujucim sa
vychodiskovym poctom eozinofilov v krvi a hodnotami FeNO (miera vyskytu = 0,79 [95 % IS: 0,48,
1,28] u pacientov s vychodiskovym poctom eozinofilov v krvi < 150 buniek/pl a vychodiskovou
hodnotou FeNO < 25 ppb, miera vyskytu = 0,30 [95 % IS: 0,23, 0,40] u pacientov s vychodiskovym
poctom eozinofilov v krvi > 150 buniek/pl a vychodiskovou hodnotou FeNO > 25 ppb).



Obriazok 1 Roény pomer vyskytu exacerbacii azkej astmy pocas 52 tyZdiiov podl’a r6znych
vychodiskovych hodnét biomarkerov pre uplny analyzovany stibor (zdruzZené data
NAVIGATOR a PATHWAY)*

Tezepelumah
210 mg Q4W Placebo Pomer vyskytu
n [ odhad n/ odhad (95% IS)
|
Celkovo 665/0,78 660/1,92 . : 0,40 (0,34, 0.48)
|
Vychodiskova hodnota eozinofilov (buniek/pl) |
<300 37910,84 382/1.62 — ] 0,52 (0,41, 0,66)
|
>=300 286 /0,68 2871235 — I 0,29 (0,22, 0,38)
|
Vychodiskovi hodnota eozinofilov (bumniek/pl) !
<150 166 /0,88 171/1,70 —_— : 0,52 (0,36, 0,73)
150-<300 213/0,81 2117156 — : 0,52 (0,38, 0.72)
300-<450 127 10,81 1161203 —_— | 0,40 (D,26. 0.60)
|
»=450 159/0,57 1711256 — | 0.22 (0,15, 0,33)
|
Vychodiskova hodnota FeNO (pph) |
<25 29110,84 294/1,39 E— : 0,60 (0.46. 0,79)
25-<50 191/0.76 181/200 E— | 0.38 (0.27, 0.53)
|
>=50 1751067 189/277 —_— | 0.24 (0,17, 0.34)
|
Alergicky stav® |
Pozitivoy alergicky stav 410/0,72 405/1,92 — : 0.38 (0,30, 0.47)
Negativny alergicky stav 241/0,89 2437195 — : 0.46 (0.34. 0.62)
|
Vychodiskova hodnota eczinofilov 1
(buniek/ul) a FeNO (ppb) |
.
Eozinofily <150 2 FeNO <25 106 /0,91 99/1,43 | 0.63 (D.40. 1.00)
s
Eozinofily =150 a FeNO <25 185/0.80 1951137 | 0.58 (0,41, 0.82)
Eozinofily =150 a FeNQ ==25 57 /0,86 69/219 - | 0.39 (0.22. 0.69)
- |
Eozinofily ==130 a FeNOQ ==23 309 /0,69 3017243 1 0.28 (0.22, 0.37)
|
Il
V prospech tezepelumabu ! ! ! ! ! V prospech placeba
0,1 0,5 1 2

Pomer vyskvitu (95% IS)

a Cas v riziku je definovany ako celkové trvanie ¢asu, podas ktorého méze dojst’ k novej exacerbacii (t.j. celkovy &as sledovania minus
Cas pocas exacerbacie a 7 dni po nej).
b Alergicky stav definovany vysledkom sérového IgE Specifickym pre akykol'vek celoro¢ny aeroalergén v paneli FEIA.

Funkcia pluc

V skusani NAVIGATOR sa ako sekundarny cielovy ukazovatel’ hodnotila zmena FEV, oproti
vychodiskovej hodnote. V porovnani s placebom sa pri tezepelumabe prejavili klinicky vyznamné
zlepSenia priemernej zmeny FEV, oproti vychodiskovej hodnote (tabulka 5).

Vysledky hlasené pacientmi

V skasani NAVIGATOR sa ako sekundarne ciel'ové ukazovatele hodnotili zmeny skore ACQ-6,
Standardizovaného dotaznika kvality Zivota s astmou pre vek od 12 rokov [Standardised Asthma
Quality of Life Questionnaire for ages 12 and older, AQLQ(S)+12] a tyzdenného priemerného skore
dennika priznakov astmy (Asthma Symptom Diary, ASD) oproti vychodiskovej hodnote. Zavaznost’
sipotu, dychavicnosti, kasla a tlaku v hrudniku sa hodnotila dvakrat denne (rano a vecer). Budenie sa
a aktivita pocas noci sa hodnotili na dennej baze. Celkové skore ASD sa vypocitalo ako priemer 10
zaznamov (tabulka 5).

ZlepSenia skore ACQ-6 a AQLQ(S)+12 sa pozorovali uz 2 tyzdne a 4 tyzdne po podani tezepelumabu,
v uvedenom poradi, a v oboch skuSaniach pretrvavali az do 52 tyzdna.



Tabulka 5 Vysledky kPi¢ovych sekundarnych ciePovych ukazovatelov v 52. tyZdni
v skasani NAVIGATOR*

Tezepelumab Placebo

FEV, pred podanim bronchodilatitora

N 527 531

Priemerna zmena LS oproti 0,23 0,10
vychodiskovej hodnote (L)

Priemerny rozdiel LS oproti placebu 0,13 (0,08; 0,18)
(L) (95 % IS)

Hodnota p < 0,001

Celkové skore AQLQ(S)+12

N 525 526

Priemerna zmena LS oproti 1,48 1,14
vychodiskovej hodnote

Rozdiel oproti placebu (95 % IS) 0,33 (0,20; 0,47)

Hodnota p < 0,001

Skére ACQ-6

N 527 531

Priemerna zmena LS oproti -1,53 -1,20
vychodiskovej hodnote

Rozdiel oproti placebu (95 % IS) -0,33 (-0,46; -0,20)

Hodnota p < 0,001

ASD

N 525 531

Priemerna zmena LS oproti -0,70 -0,59
vychodiskovej hodnote

Rozdiel oproti placebu (95 % IS) -0,11 (-0,19; -0,04)

Hodnota p 0,004

2 Odhady st odvodené zo zmieSaného modelu pre opakované merania (Mixed Model for Repeated Measures, MMRM)

s pouzitim vSetkych dostupnych udajov od pacientov s minimalne 1 hodnotou zmeny oproti vychodiskovej hodnote vratane
udajov po ukonceni Gcasti v skiisani.

ACQ-6, dotaznik kontroly astmy 6; AQLQ(S)+12, standardizovany dotaznik kvality Zivota s astmou pre vek od 12 rokov;
ASD, dennik priznakov astmy; IS, interval spolahlivosti; FEV1, Gsilny exspiracny objem za jednu sekundu; LS, najmensie
Stvorce; N, poCet pacientov prispievajucich do analyzy (FA) s minimalne 1 hodnotou zmeny oproti vychodiskovej hodnote

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)

Spomedzi 665 pacientov s astmou lieCenych tezepelumabom v davke 210 mg subkutanne kazd¢ 4
tyzdne v skaSaniach PATHWAY a NAVIGATOR bolo celkovo 119 pacientov vo veku 65 rokov alebo
star$i, z ktorych 32 pacientov bolo vo veku 75 rokov alebo starsi. Bezpec¢nost v tychto vekovych
skupinach bola podobna bezpecnosti v celkovej skiimanej populacii. U¢innost v tychto vekovych
skupinach bola podobna ucinnosti v celkovej skimanej populécii v skuSani NAVIGATOR. Skasanie
PATHWAY nezahfiialo dostatocné pocty pacientov vo veku 65 rokov a starSich na stanovenie
ucinnosti v tejto vekovej skupine.

Pediatricka populécia

V skusani NAVIGATOR bolo zahrnutych celkovo 82 dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov s tazkou
nekontrolovanou astmou, ktori dostavali liecbu tezepelumabom (n = 41) alebo placebo (n =41). Zo 41
dospievajucich, ktori dostavali liecbu tezepelumabom, 15 dospievajucich uzivalo vysoké davky ICS
na zaciatku liecby. Celorocné miera exacerbacii astmy pozorovana u dospievajucich lieCenych
tezepelumabom bola 0,68 oproti 0,97 pri placebe (pomer vyskytu 0,70; 95 % IS 0,34; 1,46). Priemerna
zmena LS oproti vychodiskovej hodnote pre FEV| pozorovand u dospievajtcich lieCenych
tezepelumabom bola 0,44 1 oproti 0,27 1 pri placebe (rozdiel priemeru LS 0,17 1; 95 % IS -0,01; 0,35).
Farmakodynamické odpovede u dospievajucich boli vo v§eobecnosti podobné odpovediam v celkovej
skimanej populacii.



Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Tezspire v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe astmy (informacie o pouziti

v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika tezepelumabu bola po podani subkutannej davky v rozsahu 2,1 mg az 420 mg
umerna davke.

Absorpcia

Po subkutannom podani jednorazovej davky sa maximalna sérova koncentracia dosiahla priblizne

v priebehu 3 az 10 dni. Na zaklade farmakokinetickej analyzy populéacie bola odhadovana absolutna
biologicka dostupnost’ priblizne 77 %. Nepozoroval sa ziadny klinicky vyznamny rozdiel v biologicke;j
dostupnosti pri podani do r6znych miest vpichu (do oblasti brucha, stehna alebo nadlaktia).
Distribtcia

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populacie bol centralny a periférny distribucny objem

tezepelumabu pre 70 kg osobu 3,9 1 a 2,2 1, v uvedenom poradi.

Biotransformaécia

Tezepelumab je 'udska monoklonalna protilatka (IgG2)), ktora podlieha degradacii prostrednictvom
proteolytickych enzymov, ktoré st v tele Siroko distribuované, a nie je metabolizovana enzymami
pecene.

Eliminécia

Ako T'udské monoklonélna protilatka sa tezepelumab eliminuje intracelularnym katabolizmom
a neexistuje ziadny dokaz o klirense sprostredkovanom cielovym receptorom. Na zaklade
farmakokinetickej analyzy populacie bol odhadovany klirens tezepelumabu pre 70 kg osobu

0,17 l/deni. Eliminacny polc€as bol priblizne 26 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Vek, pohlavie, rasa
Na zéklade farmakokinetickej analyzy populédcie nemali vek, pohlavie a rasa Ziadny klinicky
vyznamny vplyv na farmakokinetiku tezepelumabu.

Telesna hmotnost

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populécie sa vyssia telesna hmotnost’ spéjala s nizSou
expoziciou. Vplyv telesnej hmotnosti na expoziciu vS§ak nemal Zziadny vyznamny dopad na G¢innost’
alebo bezpecnost’ a nevyzaduje si Upravu davky.

Pediatricki pacienti

Na zéklade farmakokinetickej analyzy populdcie medzi dospelymi a dospievajiicimi vo veku 12 az 17
rokov nebol Ziadny klinicky vyznamny rozdiel vo farmakokinetike tezepelumabu suvisiaci s vekom.
Tezepelumab sa neskumal u deti mladsich ako 12 rokov (pozri Cast’ 4.2).

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)
Na zéklade farmakokinetickej analyzy populdcie medzi pacientami vo veku 65 rokov alebo star§imi
a mlads$imi pacientmi nebol ziadny klinicky vyznamny rozdiel vo farmakokinetike tezepelumabu.



Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne formalne klinické Stidie, ktoré by skiimali uc¢inok poruchy funkcie obli¢iek na
farmakokinetiku tezepelumabu. Na zaklade popula¢nej farmakokinetickej analyzy bol klirens
tezepelumabu podobny u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 60 az

< 90 ml/min), u pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30 az

< 60 ml/min) a u pacientov s normalnou funkciou obliciek (klirens kreatininu > 90 ml/min).
Tezepelumab sa neskumal u pacientov so zadvaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu

< 30 ml/min); tezepelumab vsak nepodlieha eliminacii oblickami.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne formalne klinické Studie, ktoré by skumali uc¢inok poruchy funkcie pecene na
farmakokinetiku tezepelumabu. IgG monoklonalne protilatky nie st primarne eliminované hepatalnou
cestou; neocakava sa, ze zmena vo funkcii pecene ovplyvni klirens tezepelumabu. Na zéklade
populacnej farmakokinetickej analyzy nemali vychodiskové biomarkery funkcie pecene (ALT, AST

a bilirubin) ziadny vplyv na klirens tezepelumabu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tudii toxicity po opakovanom podévani vratane
farmakologickych $tudii bezpecnosti a fertility, a Stadie reprodukéne;j toxicity ePPND (rozsireného
prenatalneho a postnatalneho vyvinu [enhanced Pre- and Post-Natal Development]) u makakov pri
davkach az do 300 mg/kg/tyzden (vyvolavajucich expozicie viac ako 100-nasobku klinickej expozicie
pri maximalnej odporacanej davke u l'udi [maximum recommended human dose, MRHD]) neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Tezepelumab sa u opic vylucuje do mlieka, hoci v nizkych koncentraciach (< 1 %).

Ked'Ze tezepelumab je monoklonalna protilatka, nevykonali sa ziadne $tidie genotoxicity
a karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina octova

L-prolin

polysorbat 80

hydroxid sodny

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

Tezspire sa moze uchovavat’ pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) maximalne 30 dni. Po vybrati
z chladnicky sa musi Tezspire pouzit’ do 30 dni alebo sa musi zlikvidovat'.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Uchovavanie lieku po vybrati z chladnicky, pozri Cast’ 6.3.

Naplnent injekénu striekacku alebo naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.



Neuchovavajte v mraznicke. Nepretrepavajte. Nevystavujte teplu.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injekéna striekacka

1,91 ml roztoku v naplnenej injek¢nej striekacke zo skla typu I potiahnutej silikonom predstavujuce;j
podsustavu skladajticu sa z 12,7-mm 27G S$pecialnej tenkostennej injekEnej ihly z nehrdzavejtcej
ocele, pevného krytu injekénej ihly a brombutylovej piestovej zatky. Podsustava naplnenej injek¢nej
striekacky je doplnena chrani¢om ihly a prediZenou prirubou na prsty.

Verlkosti balenia:
Balenie obsahujuce 1 naplnent1 injek¢nu striekacku.
Viacnasobné balenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢né striekacky.

Naplnené pero

1,91 ml roztoku v naplnenej injek¢nej striekacke zo skla typu I potiahnute;j silikonom predstavujice;j
podsustavu skladajucu sa z 12,7-mm 27G S$pecialnej tenkostennej injekEnej ihly z nehrdzavejtcej
ocele, krytu injekcnej ihly a piestovej zatky. Naplnené pero pozostava z podsustavy naplnene;
injekeéne;j striekacky a ruéného, mechanického (pruzinového) injekéného zariadenia.

Verlkosti balenia:

Balenie obsahujtce 1 naplnené pero.

Viacnasobné balenie obsahujuce 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek je ureny len na jednorazové pouzitie.

Pred podanim vyberte balenie z chladnicky a nechajte Tezspire dosiahnut’ izbovu teplotu. Zvyc€ajne to
potrva 60 minut.

Pred podanim vizuélne skontrolujte Tezspire na pritomnost’ pevnych Castic a zmenu sfarbenia.
Tezspire je Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty. Nepouzivajte tento liek, ak je tekutina
zakalend, m4 zmenenu farbu alebo ak obsahuje vel'ké alebo cudzie Castice.

Dalsie informacie a pokyny na pripravu a podavanie Tezspire s pouZzitim naplnenej injekcne;j
striekacky alebo naplneného pera st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel’a 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

§E—151 85 Sodertilje
Svédsko



8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1677/001 1 naplnena injek¢nd striekacka

EU/1/22/1677/002 Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky
EU/1/22/1677/003 1 naplnené pero

EU/1/22/1677/004 Viacnasobné balenie 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. september 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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



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 VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieiva

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

Thousand Oaks

California 91320

Spojené Staty americké

Immunex Rhode Island Corporation (oznacovany ako Amgen Rhode Island alebo ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

Spojené Staty americké

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

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 zdsahy v ramci dohl'adu nad

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

registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

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).



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
tezepelumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekéna striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Tu otvorte

Len na jednorazové pouzitie

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

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1677/001 1 naplnend injek¢na striekacka

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

tezspire 210 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA §KATUI;KA — VIACNASOBNE BALENIE NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK - VRATANE ,,.BLUE BOX*

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenej injekene;j striekacke
tezepelumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocneé latky: kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
Tu otvorte

Len na jednorazové pouZzitie

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

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale 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 CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1677/002 Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnen¢ injek¢né striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

tezspire 210 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA — VIACNASOBNE BALENIE NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK - BEZ ,,BLUE BOX*

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenej injekene;j striekacke
tezepelumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocneé latky: kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekEna striekacka. Sucast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
Tu otvorte

Len na jednorazové pouzitie

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

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale 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 CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1677/002 Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢né striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

tezspire 210 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BEUDSKYM OKOM
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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

Tezspire 210 mg injekcia
tezepelumabum
s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,91 ml

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

VONKAJSIA SKATULKA — NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenom pere
tezepelumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
Tu otvorte

Len na jednorazové pouzitie

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

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale 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
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1677/003 1 naplnené pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

tezspire 210 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA — VIACNASOBNE BALENIE NAPLNENYCH PIER — VRATANE
,,BLUE BOX*

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenom pere
tezepelumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocneé latky: kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
Tu otvorte

Len na jednorazové pouzitie

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

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale 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 CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1677/004 Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

tezspire 210 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA — VIACNASOBNE BALENIE NAPLNENYCH PIER - BEZ ,,BLUE
BOX*

1. NAZOV LIEKU

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenom pere
tezepelumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku (110 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocneé latky: kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero. Sucast’ viacnasobného balenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatela.
Tu otvorte

Len na jednorazové pouzitie

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

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke, nepretrepavajte ani nevystavujte teplu.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1677/004 Viacnasobné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

tezspire 210 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BEUDSKYM OKOM

32



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tezspire 210 mg injekcia
tezepelumabum
Podkozné pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,91 ml

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

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
tezepelumab (tezepelumabum)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlésit’ vedl'ajsie ti€inky, ndjdete na konci Casti 4.

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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekéra, 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 Tezspire a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tezspire
Ako pouzivat’ Tezspire

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tezspire

Obsah balenia a d’al$ie informécie

AN S e

1. Co je Tezspire a na ¢o sa pouZiva

Co je Tezspire a ako ucinkuje

Tezspire obsahuje liecivo tezepelumab, ktoré je monoklondlnou protilatkou. Protilatky st bielkoviny,
ktoré rozpoznavaju a viazu sa na Specifické cielové latky v tele. V pripade tezepelumabu je to
bielkovina nazyvana tymusovy stromdlny lymfopoetin (thymic stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP
zohréava kI"i€ovl tlohu pri vzniku zapalu v dychacich cestach, ktory vedie k prejavom a priznakom
astmy. Blokovanim G¢inku TSLP pomaha tento liek zmiernit’ zapal a astmatické priznaky.

Na ¢o sa Tezspire pouZiva

Tezspire sa pouziva na lieCbu tazkej astmy u dospelych a dospievajucich (vo veku od 12 rokov)

v kombinécii s inymi liekmi proti astme, ked’ ochorenie nie je kontrolované tymito podavanymi liekmi
proti astme.

Ako moéze Tezspire pomoct’
Tezspire moze znizit’ pocet astmatickych zachvatov, ktoré mavate, zlepsit’ dychanie a zmiernit’
priznaky astmy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tezspire

NepouZivajte Tezspire:

. ak ste alergicky na tezepelumab alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak sa vas to tyka, alebo si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Tezspire, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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. Tezspire nie je zachranny liek. NepouZzivajte ho na lieCbu nahleho astmatického zachvatu.

. Ak sa vaSa astma nezlepsuje alebo sa zhorsi pocas liecby tymto lickom, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

. Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii. Lieky ako Tezspire mozu u niektorych osob
potencialne sposobit’ zavazné alergické reakcie. Prejavy tychto reakcii sa mozu lisit’, ale mozu
zahtnat’ opuch tvare, jazyka alebo ust, problémy s dychanim, rychly tep, mdlobu, zavrat, pocit
toCenia hlavy, zihl'avku a vyrazku. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned’ sa
porad’te so svojim lekdarom alebo zdravotnou sestrou.

Spytajte sa svojho lekara, ako rozpoznat’ v€asné prejavy alergie a ako tieto reakcie zvladnut, ak
sa vyskytnu.

. Pocas liecby s Tezspire davajte pozor na prejavy moZnej zavaZznej infekcie, ako su:
- horucka, priznaky podobné chripke, nocné potenie;
- kaserl’, ktory nezmizne;
- tepld, Cervenad a bolestiva koZza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.
Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekdrom
alebo zdravotnou sestrou.

Ak ste uz mali zavaznu infekciu, pred podanim Tezspire sa porozpravajte so svojim
lekdrom.

. Davajte pozor na priznaky problému so srdcom, ako si:
- bolest’ na hrudniku;
- dychavicnost’;
- celkovy pocit nepohodlia, choroby alebo nedostatku pohody;
- pocit tocenia hlavy alebo mdloby.
Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou.

. Ak mate paraziticku infekciu alebo Zijete v oblasti (alebo cestujete do oblasti), kde st bezné
parazitické infekcie, porozpravajte sa so svojim lekdrom. Tezspire moze oslabit’ vasu
schopnost’ bojovat’ proti urcitym typom parazitickych infekcii.

Deti
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 12 rokov, pretoze bezpecnost’ a prinosy tohto lieku u deti
v tejto vekovej skupine nie st zname.

Iné lieky proti astme

. Neprestaiite nahle uzivat’ vase d’alSie lieky proti astme po tom, ako za¢nete lieCbu Tezspire.
To je obzvlast dolezité, ak uzivate steroidy (tiez nazyvané kortikosteroidy). Tieto lieky sa musia
vysadzovat’ postupne, pod dohl'adom vasho lekara a na zaklade vaSej reakcie na Tezspire.

Iné lieky a Tezspire

Informujte svojho lekara alebo lekéarnika:

. ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.
. ak ste boli nedavno ockovani alebo sa chystate na oCkovanie.

Tehotenstvo a dojcenie

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

svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

. Nepouzivajte Tezspire pocas tehotenstva, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. Nie je zname, ¢i
moze Tezspire ublizit' vaSmu nenarodenému diet’at’u.
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. Tezspire moze prenikat’ do materského mlieka. Ak dojc¢ite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so
svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze by Tezspire ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tezspire obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 210 mg davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Tezspire

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnej sestry.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:
. Odporiacana davka je 210 mg (1 injekcia) kazdé 4 tyzdne. Tezspire sa podava ako injekcia pod
kozu (subkutanne).

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si mozete podat’ injekciu svojpomocne alebo vam ju
moze podat’ vas opatrovatel’. Ak to dovolia, vy alebo vas opatrovatel’ absolvujete Skolenie o spravnom
spdsobe pripravy a injekéného podania Tezspire.

Predtym, ako si svojpomocne podate Tezspire, pozorne si precitajte ,,Pokyny na pouZzitie* naplnene;j
injek¢ne;j striekacky Tezspire. Precitajte si ich pred kazdou d’alSou injekciou. Mdzu obsahovat’ nové

informacie.

Naplnen¢ injekéné striekacky Tezspire nezdiel'ajte s inymi osobami ani ich nepouzivajte viac ako
1-krat.

AKk si zabudnete podat’ Tezspire

. Ak ste si zabudli podat’ davku Tezspire, podajte si davku ¢o najskér. Dalsiu injekciu si potom
podajte nasledujuci planovany deil podania injekcie.

. Ak ste si v§imli, Ze ste vynechali davku, az v Case vasej d’alSej davky, jednoducho si podajte
d’al$iu davku podla planu. Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

. Ak si nie ste isty, kedy si mate podat’ injekciu Tezspire, opytajte sa svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.
AKk ukonc¢ite lie¢bu s Tezspire
. Neukoncite liecbu s Tezspire bez predchadzajucej konzultacie s vasim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou. Prerusenie alebo ukoncenie liecby s Tezspire moze viest
k opdtovnému navratu priznakov a zachvatov astmy.
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 ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie

OkamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak si myslite, Ze mate alergickl reakciu. Tieto reakcie sa
mozu vyskytnit' v priebehu hodin alebo dni po podani injekcie.
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Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)
. alergické reakcie, vratane zavaznej alergickej reakcie (anafylaxia)
Priznaky zvyc€ajne zahfiaju:
o opuch tvare, jazyka alebo ust
o problémy s dychanim, rychly tep
o mdlobu, zévrat, pocit tocenia hlavy

Dalie vedPajsie ucinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
bolest’ hrdla,
vyrazka,
bolest kibov,
reakcia v mieste vpichu (ako je sCervenanie, opuch a bolest).

e o o o

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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’ Tezspire

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

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

. Naplnent injek¢nu striekacku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

. Tezspire sa moze uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (20 °C az 25 °C) po dobu
maximalne 30 dni. Ked Tezspire dosiahne izbovu teplotu, nedavajte ho spét’ do chladnicky.
Tezspire sa ma bezpecne zlikvidovat’, pokial’ sa uchovaval pri izbovej teplote dlhsie ako 30 dni.

. Nepretrepavajte, neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte teplu.

. Nepouzivajte tento liek, ak spadol alebo bol poskodeny alebo ak bol poruseny bezpecnostny
prvok proti manipulécii na Skatulke.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je tezepelumab.

Co Tezspire obsahuje
[ ]
. Dalsie zlozky st kyselina octové, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Tezspire a obsah balenia
Tezspire je Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty roztok.

38


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

Tezspire je dostupny v baleni obsahujucom 1 naplnent injeként striekacku na jednorazové pouzitie
alebo vo viacndsobnom baleni obsahujucom 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢né striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

E)AGda Osterreich

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

Espaiia Polska

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

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
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Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

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

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
tezepelumab

Tieto ,,Pokyny na pouzitie” obsahuju informacie o tom, ako injekéne podat’ Tezspire.

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

Preditajte si tieto ,,Pokyny na pouZitie” predtym, ako zacnete pouZivat’ naplnenu injekéni
striekacku Tezspire a vidy, ked’ dostanete d’alSiu injekciu. M6zu obsahovat’ nové informacie. Tieto
informéacie nenahradzaju rozhovor so zdravotnickym pracovnikom o vaSom zdravotnom stave a o vasej
liecbe.

Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika.

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred injekénym podanim Tezspire

Tezspire uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C vo vonkajSom obale, pokial’ nie ste
pripraveny ho pouzit’. Tezspire mdzete uchovéavat pri izbovej teplote 20 °C az 25 °C vo vonkajSom
obale maximalne 30 dni.

Ked Tezspire dosiahne izbovu teplotu, nedavajte ho spét’ do chladnicky.

Tezspire zlikvidujte, pokial’ sa uchovaval pri izbovej teplote dlhsie ako 30 dni (pozri krok 10).

Nepouzivajte naplnenu injekénu striekacku Naplnent injekénu striekacku
Tezspire: nepretrepavajte.
. ak sa uchovavala v mraznicke, Naplnenu injekénu striekacku nezdielajte
° ak vam padla alebo je poskodena, s inymi osobami ani ju nepouZivajte viac ako
. ak bol bezpecnostny prvok proti manipulacii 1-krat.
na $katul’ke poruseny, Naplnenu injek¢énu striekacku Tezspire
. ak datum exspiracie (EXP) uz uplynul. nevystavujte teplu.

Ak sa stane ktorékol'vek z vyssie uvedeného, striekacku vyhod’te do nadoby na ostré predmety

a pouzite novu naplnenu injeként striekacku Tezspire.

Kazda naplnend injek¢na striekacka Tezspire obsahuje jednu davku lieku Tezspire, ktord sa moze
pouzit iba 1-krat.

Naplnenu injekénu striekac¢ku Tezspire a vSetky lieky uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Tezspire sa podava len ako injekcia pod kozu (subkutanne).

Vasa naplnena injekéna striekacka Tezspire
Neodstranujte kryt ihly, az kym sa nedostanete ku kroku 7 v tychto pokynoch na pouZzitie a pokial’ nie
ste pripraveny podat’ Tezspire.

Nedotykajte sa aktivacnych spon chranica ihly, aby ste zabranili aktivacii bezpecnostného zariadenia
(chréanic€ ihly) prilis skoro.
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Pred pouzitim Po pouziti

Aktivacné spony Kontrolné Stitok Ihla
chranica ihly okienko s datumom
exspiracie

Hlavica
piestu

Piest

Telo injekénej Kryt ihly Piest Chrani¢
striekacky ihly
Priruba na prsty Ihla

Priprava na injekéné podanie Tezspire
Krok 1 — Pripravte si material

1 Tezspire naplnena injek¢na striekacka z chladnicky

1 alkoholovy tampdn

1 vatovy tampon alebo gaza

1 malé naplast’ (voliteI'né)

1 nadoba na ostré predmety. Pokyny tykajice sa bezpe¢nej likvidacie pouzitej naplnenej
injeke¢nej striekacky Tezspire, pozri krok 10.

Naplnena injek¢éna Alkoholovy Vatovy tampon Néplast’ Nédoba na ostré
strickacka tampon alebo géza predmety

Krok 2 - Pripravte sa na pouZitie naplnenej injek¢nej striekacky Tezspire

Nechajte Tezspire dosiahnut’ izbovi teplotu 20 °C az 25 °C
priblizne 60 mintt alebo dlhSie (maximéalne 30 dni) pred podanim
injekcie.

Naplnenti injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Nezohrievajte naplnent injek¢nu striekacku inym sposobom.
Napriklad nezohrievajte ju v mikrovinnej rure ani v horticej vode, na
priamom slnku alebo v blizkosti inych zdrojov tepla.

Ked’ Tezspire dosiahne izbovu teplotu, nedavajte ho spét’ do chladnicky. Tezspire zlikvidujte, pokial’
sa uchovaval pri izbovej teplote dlhSie ako 30 dni.
Neodstranujte kryt ihly, az kym sa nedostanete ku kroku 7.
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Krok 3 — Vyberte naplneni injekéni striekacku

Aby ste naplnenu injekénu striekacku vybrali z obalu, uchopte ju za telo injekénej striekacky.

Naplnent injek¢nu strickacku neuchopte za piest.

Telo
injekéne;j
|~ striekaCky

Krok 4 — Skontrolujte naplnenu injekéni striekacku

Skontrolujte, ¢i nie je naplnena injekéna striekacka
poskodena. Naplnent injek¢nt striekacku nepouZivajte, pokial je
naplnend injek¢na striekacka poskodena.

Skontrolujte ditum exspiracie na naplnenej injek¢nej striekacke.
Naplnent injek¢nu striekacku nepouZivajte, ak datum exspiracie
uz uplynul.

Cez kontrolné okienko skontrolujte roztok. Roztok ma byt ¢iry
a bezfarebny az svetloZzlty.

Tezspire nepouZivajte, ak je roztok zakaleny, ma zmenent farbu
alebo obsahuje vel'ké Castice.

V roztoku mézete vidiet' malé vzduchové bubliny. Je to normalne.
Nemusite s tym ni¢ robit’.

Injekéné podanie Tezspire
Krok S - Vyberte si miesto vpichu

Ak si podévate injekciu svojpomocne, odpori¢anym miestom
vpichu je predna Cast’ stehna alebo spodna cast’ brucha. Do ramena
si nepodavajte injekciu sami.
OSetrovatel’ vam moze podat’ injekciu do nadlaktia, do stehna alebo
brucha.
Na kazdi injekciu si vyberte odlisné miesto podania, ktor¢ je
vzdialené asponl 3 cm od miesta podania poslednej injekcie.
Injekciu nepodavajte:

. do oblasti 5 cm okolo pupka,

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

. do jaziev alebo poranenej koze,

o cez oblecenie.
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Krok 6 — Umyte si ruky a vycistite miesto vpichu

Dékladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Krazivymi pohybmi alkoholovym tamponom vycistite miesto vpichu. Nechajte ho vyschnut’.
Nedotykajte sa vycistenej oblasti pred podanim injekcie.

Na vycistené miesto nefiukajte.

Krok 7 — Odstraiite kryt ihly

Neodstranujte kryt ihly, pokial’ nie ste pripraveny na podanie.
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 a neskor ho vyhod'te.

Na konci ihly mozete spozorovat’ kvapku roztoku. Je to normalne.
Ihly sa nedotykajte a zabraite, aby sa dotkla akéhokol'vek
povrchu.

Nenasadzujte kryt ihly spét’ na injekcnt striekacku.

Krok 8 — Podajte injekciu Tezspire

Naplnent injekénu striekacku drzte jednou rukou tak, ako je to
znazornené na obrazku.

Druhu ruku pouzite na jemné stlacenie a pridrzanie oblasti koZe,
kam chcete podat’ injekciu. Tymto sa vytvori pevnejsi povrch.
Hlavicu piestu nestlaéajte, kym nie je celd ihla vpichnuta do koze.
Hlavicu piestu nikdy net’ahajte.

Injekciu Tezspire podajte podl'a nasledujucich krokov na
obrazkoch a, b a c.
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Vpichnite celt ihlu pod uhlom
45 stupniov do stlacenej koze.
Nepokis$ajte sa zmenit’ polohu
naplnenej injek¢nej striekacky
po vpichnuti do koze.

Na stlacenie hlavice piestu
pouzite palec.

Tlacte piest nadol az nadoraz,
¢im zabezpecite, Ze bude
podany vsetok liek.

Krok 9 — Skontrolujte miesto vpichu

Na mieste vpichu méze byt malé¢ mnozstvo krvi alebo roztoku. Je

to normalne.

Jemne tlacte na kozu vatovym tamponom alebo gazou, kym sa

krvacanie nezastavi.

Miesto vpichu netrite. Ak je to potrebné, zakryte miesto vpichu

malou néplastou.

Likvidacia Tezspire

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

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

Krok 10 - Bezpecne zlikvidujte pouZiti naplnent injekénu striekacku

KaZzda naplnend injek¢na striekacka obsahuje jednu davku
Tezspire a nemoZno ju pouZit’ opitovne. Nenasadzujte kryt ihly
spét’ na naplnenu injek¢énu striekacku.

Hned’ po pouziti vyhod’te pouzitl injek¢nu striekacku a kryt ihly
do nadoby na ostré predmety. Ostatné pouzité pomdcky vyhod'te

do domového odpadu.

Naplnenti injek¢nu striekacku nevyhadzujte do domového

odpadu.

Pokyny na likviddciu

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

Nevyhadzujte nadobu na pouzité ostré predmety do domaceho odpadu, pokial’ to nepovoluju platné

smernice.

Néadobu na pouzité ostré predmety nerecyklujte.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenom pere
tezepelumab (tezepelumabum)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlésit’ vedl'ajsie ti€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuato 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze 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 lekara, lekarnika 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 Tezspire a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Tezspire
Ako pouzivat’ Tezspire

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tezspire

Obsah balenia a d’alSie informécie

ANl S e

1. Co je Tezspire a na ¢o sa pouZiva

Co je Tezspire a ako ucinkuje

Tezspire obsahuje liecivo tezepelumab, ktoré je monoklonélnou protilatkou. Protilatky st bielkoviny,
ktoré rozpoznavajl a viazu sa na Specifické ciel'ové latky v tele. V pripade tezepelumabu je to
bielkovina nazyvand tymusovy stromalny lymfopoetin (thymic stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP
zohréava kI"a€ov tlohu pri vzniku zapalu v dychacich cestach, ktory vedie k prejavom a priznakom
astmy. Blokovanim u¢inku TSLP pomaha tento liek zmiernit’ zapal a astmatické priznaky.

Na ¢o sa Tezspire pouZziva

Tezspire sa pouziva na lieCbu tazkej astmy u dospelych a dospievajucich (vo veku od 12 rokov)

v kombinécii s inymi liekmi proti astme, ked’ ochorenie nie je kontrolované tymito podavanymi lieckmi
proti astme.

Ako moéze Tezspire pomoct’
Tezspire moze znizit’ pocet astmatickych zachvatov, ktoré mavate, zlepsit’ dychanie a zmiernit’
priznaky astmy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tezspire

NepouZzivajte Tezspire:

. ak ste alergicky na tezepelumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak sa vas to tyka, alebo si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Tezspire, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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. Tezspire nie je zachranny liek. Nepouzivajte ho na lieCbu nahleho astmatického zachvatu.

. AKk sa vasa astma nezlepSuje alebo sa zhorsi pocas lieCby tymto lickom, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

. Davajte pozor na prejavy alergickych reakcii. Lieky ako Tezspire mozu u niektorych osob
potencialne sposobit’ zavazné alergické reakcie. Prejavy tychto reakcii sa mozu lisit’, ale mozu
zahrnat’ opuch tvare, jazyka alebo ust, problémy s dychanim, rychly tep, mdlobu, zavrat, pocit
toCenia hlavy, zihl'avku a vyrazku. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned’ sa
porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Spytajte sa svojho lekara, ako rozpoznat’ v€asné prejavy alergie a ako tieto reakcie zvladnut, ak
sa vyskytnu.

. Pocas liecby s Tezspire davajte pozor na prejavy moZnej zavaZnej infekcie, ako su:
- horucka, priznaky podobné chripke, nocné potenie;
- kaserl’, ktory nezmizne;
- tepld, Cervenad a bolestiva koZza alebo bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi.
Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekdrom
alebo zdravotnou sestrou.

Ak ste uz mali zavaznu infekciu, pred podanim Tezspire sa porozpravajte so svojim
lekdrom.

. Davajte pozor na priznaky problému so srdcom, ako si:
- bolest’ na hrudniku;
- dychavi¢nost’;
- celkovy pocit nepohodlia, choroby alebo nedostatku pohody;
- pocit tocenia hlavy alebo mdloby.
Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou.

. Ak mate paraziticku infekciu alebo Zijete v oblasti (alebo cestujete do oblasti), kde st bezné
parazitické infekcie, porozpravajte sa so svojim lekdrom. Tezspire moze oslabit’ vasu
schopnost’ bojovat’ proti urcitym typom parazitickych infekcii.

Deti
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 12 rokov, pretoze bezpecnost’ a prinosy tohto lieku u deti
v tejto vekovej skupine nie st zname.

Iné lieky proti astme

. Neprestaiite nahle uzivat’ vase d’alSie lieky proti astme po tom, ako za¢nete liecbu Tezspire.
To je obzvlast dolezité, ak uzivate steroidy (tiez nazyvané kortikosteroidy). Tieto lieky sa musia
vysadzovat’ postupne, pod dohl'adom vasho lekara a na zaklade vasej reakcie na Tezspire.

Iné lieky a Tezspire

Informujte svojho lekéra alebo lekéarnika:

. ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.
. ak ste boli nedavno ockovani alebo sa chystate na ockovanie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

. Nepouzivajte Tezspire pocas tehotenstva, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Nie je zname, ¢i
moze Tezspire ublizit’ vaSmu nenarodenému dietat’u.
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. Tezspire moze prenikat’ do materského mlieka. Ak doj€ite alebo planujete dojcit’, porad'te sa so
svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by Tezspire ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tezspire obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 210 mg davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Tezspire

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnej sestry.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:

. Odporiacana davka je 210 mg (1 injekcia) kazdé 4 tyzdne. Tezspire sa podava ako injekcia pod
kozu (subkutanne).

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si mdzete podat’ injekciu svojpomocne alebo vam ju

moze podat’ vas opatrovatel’. Ak to dovolia, vy alebo vas opatrovatel’ absolvujete Skolenie o spravnom

spdsobe pripravy a injekéného podania Tezspire.

Predtym, ako si svojpomocne podate Tezspire, pozorne si precitajte ,,Pokyny na pouzitie* naplneného
pera Tezspire. Precitajte si ich pred kazdou d’alSou injekciou. M6Zu obsahovat’ nové informacie.

Naplnené pero Tezspire nezdiel'ajte s inymi osobami ani ho nepouzivajte viac ako 1-krat.

AKk si zabudnete podat’ Tezspire

. Ak ste si zabudli podat’ davku Tezspire, podajte si davku ¢o najskér. Dalsiu injekciu si potom
podajte nasledujuci planovany deinl podania injekcie.

. Ak ste si v§imli, Ze ste vynechali davku, az v Case vasSej d’alSej davky, jednoducho si podajte
d’al$iu davku podla planu. Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

. Ak si nie ste isty, kedy si mate podat’ injekciu Tezspire, opytajte sa svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.
AKk ukoncite lie¢bu s Tezspire
. Neukoncite liecbu s Tezspire bez predchadzajucej konzultacie s vasim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou. Prerusenie alebo ukoncenie lieCby s Tezspire mdze viest’
k opdtovnému navratu priznakov a zachvatov astmy.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce 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 ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie

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

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)
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. alergické reakcie, vratane zavaznej alergickej reakcie (anafylaxia)
Priznaky zvyc€ajne zahfiaju:

o opuch tvare, jazyka alebo ust
o problémy s dychanim, rychly tep
o mdlobu, zavrat, pocit tocenia hlavy

Dalie vedPajsie ucinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
bolest’ hrdla,
vyrazka,
bolest kibov,
reakcia v mieste vpichu (ako je sCervenanie, opuch a bolest).

e o o o

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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. 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’ Tezspire

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul'ke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

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

. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

. Tezspire sa moze uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (20 °C az 25 °C) po dobu
maximalne 30 dni. Ked Tezspire dosiahne izbov1 teplotu, nedavajte ho spét’ do chladnicky.
Tezspire sa ma bezpecne zlikvidovat’, pokial’ sa uchovaval pri izbovej teplote dlhsie ako 30 dni.

. Nepretrepavajte, neuchovavajte v mraznicke ani nevystavujte teplu.

. Nepouzivajte tento liek, ak spadol alebo bol poskodeny alebo ak bol poruseny bezpecnostny
prvok proti manipulécii na Skatul’ke.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je tezepelumab.

Co Tezspire obsahuje
[ ]
. Dalsie zlozky st kyselina octova, L-prolin, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Tezspire a obsah balenia
Tezspire je Ciry az opalescencny, bezfarebny az svetlozlty roztok.
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Tezspire je dostupny v baleni obsahujucom 1 naplnené pero na jednorazové pouZitie alebo vo
viacnasobnom baleni obsahujiicom 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

Vyrobca
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

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

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

EAGSa Osterreich

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

Espaiia Polska

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

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

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
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Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +40 21 317 60 41

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

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

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

Tezspire 210 mg injekény roztok v naplnenom pere
tezepelumab

Tieto ,,Pokyny na pouzitie” obsahuju informacie o tom, ako injekéne podat’ Tezspire.

Zdravotnicky pracovnik mé ukézat’ vam alebo vaSmu oSetrovatel'ovi ako spravne pouzivat’ naplnené
pero Tezspire predtym, ako ho pouzijete.

Preditajte si tieto ,,Pokyny na pouZitie” predtym, ako zacnete pouZivat’ naplnené pero Tezspire
a vZdy, ked’ dostanete d’alSiu injekciu. M6zu obsahovat’ nové informacie. Tieto informacie
nenahradzaju rozhovor so zdravotnickym pracovnikom o vaSom zdravotnom stave a o vasej liecbe.
Ak mate vy alebo vas oSetrovatel’ akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika.

Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred injekénym podanim Tezspire

Tezspire uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C vo vonkajSom obale, pokial’ nie ste
pripraveny ho pouzit’. Tezspire mozete uchovéavat pri izbovej teplote 20 °C az 25 °C vo vonkajSom
obale maximalne 30 dni.

Ked’ Tezspire dosiahne izbovu teplotu, nedavajte ho spét’ do chladnicky.

Tezspire zlikvidujte, pokial’ sa uchovaval pri izbovej teplote dlhsie ako 30 dni (pozri krok 10).

Nepouzivajte naplnené pero Tezspire: Naplnené pero nepretrepavajte.

. ak sa uchovaval v mraznicke, Naplnené pero nezdielajte s inymi osobami ani
) ak vam padol alebo je poskodeny, ho nepouzivajte viac ako 1-krat.

. ak bol bezpecnostny prvok proti manipulécii Naplnen¢ pero Tezspire nevystavujte teplu.

na Skatul’ke poruseny,
. ak datum exspiracie (EXP) uz uplynul.

Ak sa stane ktorékol'vek z vyssie uvedeného, naplnené pero vyhod'te do nadoby na ostré predmety

a pouzite nové naplnené pero Tezspire.

KaZzd¢ naplnené pero Tezspire obsahuje jednu davku lieku Tezspire, ktord sa moze pouzit’ iba 1-krat.
Naplnené pero Tezspire a vietky lieky uchoviavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Tezspire sa podava len ako injekcia pod kozu (subkuténne).

VaSe naplnené pero Tezspire

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

Pred pouzitim Po pouziti
Kontrolné
okienko
Stitok s ddtumom Tekutyl liek Kryt Oranzovy Oranzovy
exspiracie piest chranic ihly

Priprava na injek¢éné podanie Tezspire
Krok 1 — Pripravte si material

1 Tezspire naplnené pero z chladnicky
1 alkoholovy tampdn

1 vatovy tampon alebo gaza

1 mala naplast’ (volite'né)
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. 1 nadoba na ostré predmety. Pokyny tykajice sa bezpecnej likvidacie pouzitého naplnené¢ho
pera Tezspire, pozri krok 10.

| @D@@/ﬁ

naplnené pero alkoholovy vatovy tampon naplast’ nadoba na ostré
tampon alebo géza predmety

Krok 2 — Pripravte sa na pouzitie naplneného pera Tezspire

Nechajte Tezspire dosiahnut’ izbovi teplotu 20 °C az 25 °C pribliZne
60 mintt alebo dlhSie (maximalne 30 dni) pred podanim injekcie.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Nezohrievajte naplnené pero inym spdsobom. Napriklad nezohrievajte
ho v mikrovilnne;j riire ani v hortcej vode, na priamom slnku alebo

v blizkosti inych zdrojov tepla.

Ked’ Tezspire dosiahne izbovu teplotu, nedavajte ho spét’ do chladnicky.
Tezspire zlikvidujte, pokial’ sa uchovaval pri izbovej teplote dlhsie ako
30 dni.

Neodstranujte kryt, az kym sa nedostanete ku kroku 6.

Krok 3 — Vyberte naplnené pero a skontrolujte ho

Naplnené pero uchopte v strede a vyberte ho z obalu.
Skontrolujte, ¢i nie je naplnené pero poskodené. Naplnené pero
nepouzivajte, pokial’ je naplnené pero poskodené.

Skontrolujte ditum exspiracie na naplnenom pere. Naplnené A4
pero nepouZivajte, ak datum exspiracie uz uplynul.

Cez kontrolné okienko skontrolujte roztok. Roztok ma byt Ciry ]

a bezfarebny az svetloZzlty.
Tezspire nepouZivajte, ak je roztok zakaleny, ma zmenent farbu \44
alebo obsahuje vel'ké Castice.

V roztoku mézete vidiet' malé vzduchové bubliny. Je to normalne.
Nemusite s tym ni¢ robit’.

Déatum 'exspiracie

Injekéné podanie Tezspire
Krok 4 — Vyberte si miesto vpichu

Ak si podévate injekciu svojpomocne, odpori¢anym miestom
vpichu je predné Cast’ stehna alebo spodna €ast’ brucha. Do ramena si o
nepodavajte injekciu sami. osetrovatelia
Osetrovatel’ vdm moZe podat’ injekciu do nadlaktia, do stehna alebo
brucha.

Na kazdt injekciu si vyberte odli§né miesto podania, ktor¢ je
vzdialené asponl 3 cm od miesta podania poslednej injekcie.
Injekciu nepodavajte:

. do oblasti 5 cm okolo pupka,

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

. do jaziev alebo poranenej koze,

. cez oblecenie.
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Krok 5 — Umyte si ruky a vycistite miesto vpichu

Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Krazivymi pohybmi alkoholovym tamponom vycistite miesto vpichu. Nechajte ho vyschnut’.

Nedotykajte sa vycCistenej oblasti pred podanim injekcie.
Na vycistené miesto nefukajte.

Krok 6 — Odstrarnite kryt

Neodstranujte kryt, pokial nie ste pripraveny na podanie.

Jednou rukou drzte naplnené pero za telo a druhou rukou
potiahnutim opatrne odstraiite kryt.

Polozte kryt nabok a neskdr ho vyhod'te.

Teraz je vidno oranzovy chrani¢ ihly. Ulohou oranzového chraniéa
ihly je zabranit’ dotyku s ihlou.

Ihly sa nedotykajte ani netlacte prstom na oranzovy chrani¢ ihly.
Nenasadzujte kryt spit’ na naplnené pero. Mdze sa stat’, Ze prili§
skoro dojde k aplikacii injekcie alebo poskodite ihlu.

Krok 7 — Podajte injekciu Tezspire

Postupujte podl'a pokynov lekara tykajucich sa aplikéacie. Injekciu
mozete podat’ tak, ze jemnym stlacenim vytvorite koznu riasu

v mieste vpichu alebo aj bez vytvorenia koZnej riasy.

Injekciu Tezspire podajte podla nasledujtcich krokov na
obrazkoch a, b, ca d.

Pocas aplikacie budete pocut’ prvé kliknutie, ktoré vam oznami, ze
sa zacalo podanie injekcie. Naplnené pero zatlacte a drzte silno
stlatené pocas 15 sekund, az kym nebudete pocut’ druhé kliknutie.
Po zacati injekcie nemeiite polohu naplneného pera.

Poloha naplneného pera

e Umiestnite oranzovy chréni¢
ihly kolmo na kozu (pod
uhlom 90°).

e Uistite sa, ze vidite
kontrolné okienko.
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Silno zatladte, az kym Pero drzte silno stlacené pocas

neuvidite oranZovy chrani¢ 15 sekund.

ihly. e Budete pocut’ druhé

e Budete pocut’ prvé kliknutie, ktoré vam
kliknutie, ktoré vam oznami, Ze podanie injekcie
oznami, ze sa zacalo podanie je ukoncené.
injekcie. e OranZovy piest vyplni

e Oranzovy piest sa pocas kontrolné okienko.

aplikécie posuva nadol
v kontrolnom okienku.

Krok 8 — Skontrolujte kontrolné okienko

Skontrolujte kontrolné okienko, aby ste sa uistili, Ze ste aplikovali
vsetok liek.

Ak oranzovy piest nevyplni kontrolné okienko, mozno ste nedostali
cela davku.

Ak k tomu dojde alebo ak mate akékol'vek pochybnosti, zavolajte
svojmu lekarovi.

Pred Po
injekciou injekcii

(=) (=)

N

Krok 9 — Skontrolujte miesto vpichu

Na mieste vpichu méze 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 naplastou.

Likvidacia Tezspire
Krok 10 — Bezpecne zlikvidujte pouZzité naplnené pero

KaZzdé naplnené pero obsahuje jednu davku Tezspire a nemozZno
ho pouzit’ opiitovne. Nenasadzujte kryt spit’ na naplnené pero.
Hned’ po pouziti vyhod'te pouZzité naplnené pero a kryt do nadoby
na ostré predmety. Ostatné pouzité pomodcky vyhod’te do
domového odpadu.

Naplnené pero nevyhadzujte do domového odpadu.
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Po skondeni aplikacie
vytiahnite naplnené pero
rovno hore.
e Oranzovy chrani¢ ihly sa
vysunie nadol a zakryje ihlu.
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Pokyny na likviddciu
Naplnent nadobu na ostré predmety zlikvidujte podl'a pokynov lekara alebo lekarnika.

Nevyhadzujte nadobu na pouzité ostré predmety do domaceho odpadu, pokial to nepovoluju platné
smernice.

Néadobu na pouzité ostré predmety nerecyklujte.
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