BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Forfylld spruta

Varije forfylld spruta innehaller 30 mg benralizumab™ i 1 ml.
Forfylld penna
Varje forfylld injektionspenna innehaller 30 mg benralizumab* i 1 ml.

*Benralizumab &r en humaniserad monoklonal antikropp som produceras i CHO-celler (ovarieceller
fran kinesisk hamster) genom rekombinant DNA-teknik.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, I6sning (injektion) i forfylld spruta
Injektionsvatska, 16sning (injektion) i forfylld injektionspenna (Fasenra Pen)

Klar till opaliserande, farglos till gul 16sning som kan innehalla genomskinliga eller vita till benvita
partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Astma

Fasenra ar avsett som tillaggsunderhallsbehandling for vuxna patienter med svar eosinofil astma, som
ar otillrackligt kontrollerad trots hogdos inhalationskortikosteroider och langverkande B-agonister (se

avsnitt 5.1).

Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA)

Fasenra ar avsett som tillaggsbehandling for vuxna patienter med aterkommande eller refraktar
eosinofil granulomatos med polyangit (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med Fasenra ska initieras av en lakare med erfarenhet av diagnostik och behandling av
tillstand for vilka benralizumab ar indicerat (se avsnitt 4.1).

Efter adekvat utbildning i subkutan injektionsteknik och utbildning om tecken och symtom pa
overkanslighetsreaktioner (se avsnitt 4.4) kan patienter utan anamnes pa anafylaxi, eller deras vardare,
administrera Fasenra om l&karen beddmer att det &r [&mpligt, med medicinsk uppfdljning efter behov.
Sjalvadministrering bor endast 6vervéagas hos patienter som redan har erfarenhet av behandling med
Fasenra.



Dosering

Fasenra ar avsett for langtidsbehandling. Beslut om fortsatt behandling bor utvéarderas minst en gang
om aret baserat pa sjukdomens svarighetsgrad, graden av sjukdomskontroll och antalet eosinofiler i
blodet.

Astma
Rekommenderad dos av benralizumab ar 30 mg som subkutan injektion var 4:e vecka for de forsta
3 doserna, och darefter var 8:e vecka.

EGPA
Rekommenderad dos av benralizumab ar 30 mg som subkutan injektion var 4:e vecka.

Patienter som utvecklar livshotande manifestationer av EGPA ska utvarderas med avseende pa
behovet av fortsatt behandling, eftersom Fasenra inte har studerats i denna population.

Missad dos
Om en injektion missas pa det planerade datumet, ska dosering aterupptas snarast mojligt med den
indicerade doseringsregimen; en dubbel dos far inte administreras.

Aldre
Ingen dosjustering kravs for &ldre patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- och leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Fasenra for barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar med astma har inte
faststallts. Begransad information for barn i aldern 6 till 11 ar och ungdomar i aldern 12 till 17 ar finns
i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2, men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

Sékerhet och effekt for Fasenra for barn under 6 ar med astma har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

Sékerhet och effekt for Fasenra for barn och ungdomar under 18 ar med EGPA har inte faststllts.

Administreringssatt

Detta l&kemedel administreras som en subkutan injektion.

Den injiceras i lar eller buk. Om sjukvardspersonal eller vardare administrerar injektionen kan
éverarmen ocksa anvandas. Den far inte injiceras i omraden dar huden &r 6m, har blamarken, ar
erytematos eller har forhardnader.

Utforliga instruktioner for administrering med hjalp av forfylld spruta/forfylld injektionspenna finns i
”Bruksanvisningen”.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet



For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Astmaexacerbationer

Fasenra ska inte anvéndas for att behandla akuta astmaexacerbationer.

Patienterna ska instrueras att soka lakare om astman forblir okontrollerad eller férvarras efter att
behandlingen har paborjats.

Kortikosteroider

Abrupt utsattning av kortikosteroider efter insattning av Fasenra rekommenderas inte. Reduktion av
kortikosteroiddoserna, om lampligt, ska ske gradvis och under 6verinseende av en l&kare.

Overkanslighetsreaktioner

Akuta systemiska reaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner och dverkénslighetsreaktioner (t.ex.
urtikaria, papulds urtikaria, utslag) har forekommit efter administrering av benralizumab (se

avsnitt 4.8). Dessa reaktioner kan upptrada inom nagra timmar efter administrering men har i vissa fall
en fordrojd debut (d.v.s. efter flera dagar).

Anamnes pa anafylaxi som inte var relaterad till benralizumab kan vara en riskfaktor for anafylaxi
efter administrering av Fasenra (se avsnitt 4.3). | enlighet med klinisk praxis ska patienterna dvervakas
under lamplig tid efter behandlingen med Fasenra.

I handelse av en Overkénslighetsreaktion ska Fasenra séttas ut permanent och lamplig behandling ska
sattas in.

Parasitinfektion (maskinfektion)

Eosinofiler kan vara involverade i det immunologiska svaret mot vissa maskinfektioner. Patienter med
kanda maskinfektioner exkluderades fran deltagande i de kliniska studierna. Det ar okant om
benralizumab kan paverka patientens svar mot maskinfektioner.

Patienter med befintliga maskinfektioner ska behandlas innan behandling med benralizumab pabdrjas.
Om patienter skulle infekteras medan de star pa behandling och inte svarar pa medel mot
maskinfektion, bor behandlingen med benralizumab séttas ut tills infektionen &r bekdmpad.

Organhotande eller livshotande EGPA

Fasenra har inte studerats hos patienter med aktiva organhotande eller livshotande manifestationer av
EGPA (se avsnitt 4.2).

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. | en randomiserad, dubbelblind parallellgruppsstudie med

103 patienter mellan 12 och 21 ars alder med svar astma forefaller det humorala antikroppssvaret, som
induceras vid vaccination mot sasongsinfluensa, inte paverkas av behandling med benralizumab.
Benralizumab forvantas inte ha nagon effekt pa farmakokinetiken for samtidigt administrerade
lakemedel (se avsnitt 5.2).

Cytokrom P450-enzymer, effluxpumpar och proteinbindningsmekanismer ar inte involverade i
eliminering av benralizumab. Det finns inga belagg for uttryck av IL-5Ra pa hepatocyter.
Eosinofilutarmning ger inte nagra kroniska systemiska forandringar av proinflammatoriska cytokiner.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begransad mangd data fran gravida kvinnor som behandlas med benralizumab (mindre &n
300 graviditeter).

Data fran djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

Monoklonala antikroppar, sasom benralizumab, transporteras 6ver placenta linjért allteftersom
graviditeten fortskrider. For fostret &r darfor den potentiella exponeringen troligen stérre under andra
och tredje trimestern av graviditeten.

Som forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Fasenra under graviditet. Administrering av

Fasenra till gravida kvinnor ska endast 6vervagas om den forvéantade nyttan for modern évervéger
eventuella risker for barnet.

Amning

Det ar okant om benralizumab eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk eller mjolk fran djur. En
risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Fasenra
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och nyttan med behandling fér kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata for manniska. Djurstudier visade inga negativa effekter pa fertiliteten av
behandling med benralizumab (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Fasenra har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sékerhetsprofilen for benralizumab vid EGPA &r liknande den vid astma.

De vanligaste rapporterade biverkningarna under behandlingen vid astma &r huvudvérk (8 %) och
faryngit (3 %). Den vanligaste rapporterade biverkningen vid EGPA &r huvudvark (17 %).
Anafylaktiska reaktioner av olika allvarlighetsgrad har rapporterats fér benralizumab.

Tabell dver biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats med benralizumab under Kkliniska studier vid astma och EGPA
och efter marknadsintroduktion.

Frekvensen for biverkningar &r definierad enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(=21/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varije
frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 1. Tabell 6ver biverkningar

MedDRA organsystemklass Biverkning Frekvens

Infektioner och infestationer Faryngit? \Vanliga

Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner® Vanliga
Anafylaktisk reaktion Ingen k&nd frekvens

Centrala och perifera Huvudvérk® Vanliga

nervsystemet

Allmanna symtom och/eller Pyrexi \Vanliga

symtom vid administreringsstallet Reaktion pd injektionsstillet!

& Faryngit definierades av foljande grupp av rekommenderade termer: "faryngit”, "bakteriell faryngit”, "viral

faryngit”, “streptokockfaryngit”.

Overkiinslighet definierades av foljande grupp av rekommenderade termer: “urtikaria”, “papulds urtikaria”
och "hudutslag”. For exempel pa de associerade manifestationer, som har rapporterats, och en beskrivning
av tiden till symtomdebut, se avsnitt 4.4

¢ Mycket vanliga i EGPA-studie.

Se ”Beskrivning av utvald biverkning”.

Beskrivning av utvald biverkning

Reaktioner pa injektionsstallet

| placebokontrollerade astmastudier upptradde reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. smarta, erytem,
pruritus, papel) i en frekvens pa 2,2 % hos patienter som behandlades med rekommenderad dos av
benralizumab, jamfoért med 1,9 % hos patienter som behandlades med placebo. Dessa héndelser var
dvergaende.

Langtidssikerhet

I en 56-veckors forlangningsstudie (studie 4) hos patienter med astma fran studie 1, 2 och 3
behandlades 842 patienter med Fasenra vid den rekommenderade dosen och stannade kvar i studien.
Den 6vergripande sékerhetsprofilen liknade den som observerades i astmastudierna som beskrivs
ovan. | en 6ppen sékerhetsforlangningsstudie (studie 5) hos patienter med astma fran tidigare studier,
behandlades ytterligare 226 patienter med Fasenra vid den rekommenderade dosen i upp till

43 manader. | kombination med behandlingsperioden i tidigare studier motsvarar detta en
medianuppfoljning pa 3,4 ar (intervall 8,5 manader—5,3 ar). Sékerhetsprofilen under denna
uppfoljningsperiod 6verensstaimde med den k&nda sakerhetsprofilen for Fasenra.

Pediatrisk population

Det finns begransat med data for pediatriska patienter. 108 ungdomar i aldern 12-17 ar med astma
deltog i fas 3-studierna (studie 1: n = 53, studie 2: n = 55). Av dessa fick 46 placebo, 40 fick
benralizumab var 4:e vecka for 3 doser, och déarefter var 8:e vecka, och 22 fick benralizumab var 4:e
vecka. Ungdomar i aldern 1217 ar (n = 86) fran studie 1 och 2 fortsatte behandlingen med
benralizumab i studie 4 i upp till 108 veckor. Observerad frekvens, typ och allvarlighetsgrad for
biverkningar hos ungdomar liknade dem som sags hos vuxna.

| en 6ppen, okontrollerad farmakokinetisk och farmakodynamisk studie i 48 veckor pa ett begransat
antal pediatriska patienter (n = 28) med okontrollerad svar astma var sakerhetsprofilen for patienter i
aldern 6 till 11 ar liknande den for vuxna och ungdomar (se avsnitt 4.2).

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I de kliniska studierna administrerades doser pa upp till 200 mg subkutant till patienter med eosinofil
astma, utan tecken pa dosrelaterad toxicitet.

Det finns ingen specifik behandling for 6verdosering av benralizumab. Om Gverdosering skulle ske,
ska patienten ges understédjande behandling med lamplig monitorering efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, 6vriga systemiska medel for
obstruktiva lungsjukdomar, ATC-kod: RO3DX10

Verkningsmekanism

Benralizumab &r en anti-eosinofil, humaniserad, afukosylerad monoklonal antikropp (1gG1, kappa).
Den binder specifikt till human interleukin 5-receptorns alfa-subenhet (IL-5Ra). IL-5-receptorn
uttrycks specifikt pa ytan av eosinofiler och basofiler. Franvaron av fukos i Fc-doménen i
benralizumab leder till hdg affinitet for FeyRIII-receptorer pa immunologiska effektorceller, sdsom
NK-celler (natural killer cells). Detta leder till apoptos av eosinofiler och basofiler genom forstarkt
antikroppsberoende cellmedierad cytotoxicitet (antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity,
ADCC) vilket reducerar eosinofil inflammation.

Farmakodynamisk effekt

Effekt p& blodeosinofiler

Hos patienter med astma leder behandling med benralizumab till en néstan fullstandig utarmning av
blodeosinofiler inom 24 timmar fran den forsta dosen, vilken bibehalls under hela behandlingen.
Utarmningen av blodeosinofiler atféljs av en sankning av serumnivaerna av de eosinofila
granulaproteinerna (eosinophil derived neurotoxin [EDN] och eosinophil cationic protein [ECP]) och
av en sankning av blodbasofiler.

Hos patienter med EGPA Overensstdmde utarmning av blodeosinofiler med den effekt som observerats
i astmastudier. Utarmning av blodeosinofiler sags vid den forsta observerade tidpunkten, 1 veckas
behandling, och bibehdlls under hela behandlingsperioden pa 52 veckor.

Effekt p& eosinofiler i luftvégsslemhinnan

Effekten av benralizumab pa eosinofiler i luftvagsslemhinnan hos astmatiska patienter med forhojt
antal sputumeosinofiler (minst 2,5 %) utvarderades i en 12-veckors, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad klinisk fas 1-studie med benralizumab 100 eller 200 mg administrerat subkutant. |
denna studie forelag en mediansankning fran baseline av eosinofiler i luftvagsslemhinnorna pa 96 % i
den benralizumab-behandlade gruppen jamfort med en sankning pa 47 % i placebogruppen (p=0,039).


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

Klinisk effekt
Astma

Effekten av benralizumab utvarderades i tre randomiserade, dubbelblinda, parallellgrupps,
placebokontrollerade kliniska studier som pagick i 28 till 56 veckor pa patienter i aldern 12-75 ér.

| dessa studier administrerades benralizumab i en dos av 30 mg var 4:e vecka for de forsta 3 doserna,
och darefter var 4:e eller var 8:e vecka som tillagg till bakgrundsbehandling och utvérderades jamfort
med placebo.

| de tva exacerbationsstudierna SIROCCO (studie 1) och CALIMA (studie 2) deltog totalt

2 510 patienter med svar okontrollerad astma, varav 64 % kvinnor, med en medelalder pa 49 ar.
Patienterna hade haft minst 2 astmaexacerbationer som krévde oral eller systemisk
kortikosteroidbehandling under de senaste 12 manaderna (3 i medeltal), Asthma Control
Questionnaire-6 (ACQ-6)-score pa minst 1,5 vid screening och nedsatt lungfunktion vid baseline
(genomsnittlig predikterad forcerad exspiratorisk volym under 1 sekund [FEV1] pa 57,5 %) fore
bronkdilaterare, trots regelbunden behandling med hégdos inhalerad kortikosteroid (ICS) (studie 1)
eller med medelhdgdos eller hogdos ICS (studie 2) och en langverkande f-agonist (LABA); minst ett
underhallslakemedel administrerades till 51 % respektive 41 % av dessa patienter.

| studien ZONDA (studie 3) som avsag reduktion av orala kortikosteroider (OCS) deltog totalt 220
astmapatienter (61 % kvinnor, medelalder 51 ar); de behandlades med daglig OCS (8-40 mg per dag;
median 10 mg) som tillagg till regelbunden anvéndning av hdgdos ICS och LABA med minst ett
ytterligare underhallslakemedel for att uppréatthalla astmakontroll i 53 % av fallen. Studien innefattade
en 8 veckors run-in-period, under vilken OCS titrerades till den lagsta effektiva dos som gav
bibehallen astmakontroll. Patienterna hade ett blodeosinofilantal > 150 celler/ul och minst en
exacerbation under de senaste 12 manaderna.

Aven om tvé olika dosregimer studerades i studie 1, 2 och 3, ar rekommenderad dosregim
benralizumab administrerat var 4:e vecka for de forsta 3 doserna och darefter var 8:e vecka (se
avsnitt 4.2), eftersom ingen ytterligare nytta observerades vid mer frekvent dosering. Resultaten som
summeras nedan géller for den rekommenderade dosregimen.

Exacerbationsstudier

Primart effektmatt var den arliga frekvensen av kliniskt signifikanta astmaexacerbationer hos patienter
med blodeosinofilantal vid baseline >300 celler/ul, som tog hogdos ICS och LABA. Kliniskt
signifikant astmaexacerbation definierades som forsémring av astma som kravde anvandning av
orala/systemiska kortikosteroider under minst 3 dagar, och/eller besok pa akutmottagning som kravde
anvandning av orala/systemiska kortikosteroider och/eller sjukhusinlaggning. For patienter som stod
pa underhallsbehandling med OCS definierades detta som en tillfallig 6kning av stabila
orala/systemiska kortikosteroider under minst 3 dagar eller en enstaka depainjektion av
kortikosteroider.

| bada studierna hade patienter som fick benralizumab signifikanta minskningar av den arliga
exacerbationsfrekvensen jamfort med placebo hos patienter med blodeosinofiler > 300 celler/pl.
Dessutom visade forandringen fran baseline av medel-FEV; forbattringar sa tidigt som efter 4 veckor,
vilket kvarstod till behandlingsslut (Tabell 2).

Sankt exacerbationsfrekvens observerades oberoende av eosinofilantal vid baseline. Dock
identifierades hdga eosinofilantal vid baseline som en potentiell prediktor for battre behandlingssvar,
speciellt vad géller FEV1.



Tabell 2. Resultat for arlig exacerbationsfrekvens och lungfunktion vid behandlingsslut i
studie 1 och 2, fordelat efter eosinofilantal

Studie 1 Studie 2

Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
Blodeosinofilantal n =267 n =267 n=239 n =248
> 300 celler/pl?
Kliniskt signifikanta exacerbationer
Frekvens 0,74 1,52 0,73 1,01
Skillnad -0,78 -0,29
Frekvenskvot (95 % CI) 0,49 (0,37; 0,64) 0,72 (0,54; 0,95)
p-vérde <0,001 0,019
FEV, fore bronkdilaterare (1)
Medelvarde vid baseline 1,660 1,654 1,758 1,815
Forbattring fran baseline 0,398 0,239 0,330 0,215

Skillnad (95 % CI)

0,159 (0,068; 0,249)

0,116 (0,028; 0,204)

p-vérde

0,001

0,010

Blodeosinofilantal
< 300 celler/pl®

n=131

n =140

n=125

n=122

Kliniskt signifikanta exacerbationer

Frekvens

1,11

1,34

0,83

1,38

Skillnad

-0,23

-0,55

Frekvenskvot (95 % CI)

0,83 (0,59; 1,16)

0,60 (0,42; 0,86)

FEV: fore bronkdilaterare (I)

Medelférandring

0,248

0,145

0,140

0,156

Skillnad (95 % CI)

0,102 (-0,003; 0,208)

-0,015 (-0,127; 0,096)

2 ”Intent-to-treat”-populationen (patienter pd hogdos ICS och med blodeosinofiler > 300 celler/ul).
b Alltfor begransade data for att pavisa en behandlingsskillnad hos patienter med

blodeosinofiler < 300 celler/pl.

For studie 1 och 2 i kombination forelag en numeriskt stérre minskning av exacerbationsfrekvensen
och storre forbattringar av FEV: med stigande baselinevarde pa blodeosinofiler.

Frekvensen av exacerbationer som kravde sjukhusinldggning och/eller akutbesok for patienter som
fick benralizumab jamfdért med placebo var 0,09 vs 0,25 (frekvenskvot 0,37; 95 % CI: 0,20; 0,67,

p <0,001) i studie 1 och 0,12 vs 0,10 (frekvenskvot 1,23; 95 % CI: 0,64; 2,35, p = 0,538) i studie 2. |

studie 2 intraffade alltfor fa handelser i placeboarmen for att dra nagra slutsatser om exacerbationer
som kravde sjukhusinlaggning eller akutbesok.

| bade studie 1 och studie 2 upplevde patienter som fick benralizumab statistiskt signifikanta

minskningar av astmasymtomen (total astmascore) jamfort med patienter som fick placebo. En
liknande forbattring till forman for benralizumab observerades for ACQ-6 och Standardised Asthma
Quality of Life Questionnaire for 12 Years and Older (AQLQ(S)+12) (Tabell 3).




Tabell 3. Skillnad mellan behandlingar med avseende pa medelférandring fran baseline pa

totala astmasymtomscorer, ACQ-6 och AQLQ(s)+12 vid behandlingsslut - Patienter pa hdgdos

ICS och blodeosinofiler > 300 celler/pl

Studie 1 Studie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n=267) (n=267) (n®=239) (n?=248)
Total astmasymtomscore®
Medelvarde vid 2,68 2,74 2,76 2,71
baseline
Forbattring fran -1,30 -1,04 -1,40 -1,16
baseline
Skillnad (95 % CI) -0,25 (-0,45; -0,06) -0,23 (-0,43; -0,04)
p-vérde 0,012 0,019
ACQ-6
Medelvarde vid 2,81 2,90 2,80 2,75
baseline
Forbattring fran -1,46 -1,17 -1,44 -1,19
baseline
Skillnad (95 % CI) -0,29 (-0,48; -0,10) -0,25 (-0,44; -0,07)
AQLQ(S)+12
Medelvarde vid 3,93 3,87 3,87 3,93
baseline
Forbattring fran 1,56 1,26 1,56 1,31
baseline
Skillnad (95 % CI) 0,30 (0,10; 0,50) 0.24 (0,04; 0,45)

& Antalet patienter (n) varierar nagot beroende pa det antal patienter for vilka data var tillgangliga for varje
variabel. De visade resultaten ar baserade pa sista tillgangliga data for varje variabel.

b Astmasymtomskala: totalscore fran 0 (minst) till 6 (mest); scorer for astmasymtom dagtid och nattetid
fran 0 (minst) till 3 (mest) symtom. De enskilda dag- och nattscorerna liknade varandra.

Subgruppsanalyser baserat pa antal tidigare exacerbationer

| subgruppsanalyser fran studie 1 och 2 identifierades patienter med ett hogre antal tidigare
exacerbationer som en potentiell prediktor for battre behandlingsrespons. Nar dessa faktorer beaktas
separat eller i kombination med blodeosinofilantal vid baseline, kan de &ven identifiera patienter som
skulle kunna uppna kraftigare svar pa behandling med benralizumab (Tabell 4).

Tabell 4. Exacerbationsfrekvens och lungfunktion (FEV1) vid behandlingsslut stratifierat enligt
antalet exacerbationer under det foregaende aret - Patienter pa hogdos ICS och blodeosinofiler

> 300 celler/pl

Studie 1 Studie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(N=267) (N=267) (N=239) (N=248)

Baselinevarde 2 exacerbationer
n 164 149 144 151
Exacerbations- 0,57 1,04 0,63 0,62
frekvens
Skillnad -0,47 0,01
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bronkdilaterare

Studie 1 Studie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(N=267) (N=267) (N=239) (N=248)
Frekvenskvot 0,55 (0,37; 0,80) 1,01 (0,70; 1,46)
(95 % CI)
Medelférandring av 0,343 0,230 0,266 0,236
FEV, fore

Skillnad (95 % CI)

0,113 (-0,002; 0,228)

0,029 (-0,079; 0,137)

Baselinevarde minst

3 exacerbationer

n

103

118

95

97

Exacerbations-
frekvens

0,95

2,23

0,82

1,65

Skillnad

-1,28

-0,84

Frekvenskvot
(95 % CI)

0,43 (0,29; 0,63)

0,49 (0,33; 0,74)

Medelférandring av
FEV, fore
bronkdilaterare

0,486

0,251

0,440

0,174

Skillnad (95 % CI)

0,235 (0,088; 0,382)

0,265 (0,115; 0,415)

Studier avseende dosreduktion av oral kortikosteroid
ZONDA (studie 3), en placebokontrollerad studie, och PONENTE (studie 6), en 6ppen, enarmad
studie, utvarderade effekten av benralizumab vad galler minskad anvandning av underhalls-OCS.

| studie 3 var det priméra effektmattet procentuell sénkning fran baseline av den slutliga OCS-dosen
under vecka 24-28, med bibehallen astmakontroll. Tabell 5 sammanfattar studieresultaten fran

studie 3.

Tabell 5. Effekt av benralizumab pa OCS-dossankning, studie 3

Benralizumab Placebo
(N=73) (N=75)

Wilcoxons rank sum test (primar analysmetod)
I(\E/)Igdozrésla)nknmg i procent av daglig OCS-dos fran baseline 75 (60: 88) 25 (0; 33)
p-vérde for Wilcoxons rank sum test <0,001
Proportionella-oddsmodell (sensitivitetsanalys)
Procentuell sénkning av OCS fran baseline till vecka 28
>90 % sénkning 27 (37 %) 9 (12 %)
>75 % sankning 37 (51 %) 15 (20 %)
>50 % sankning 48 (66 %) 28 (37 %)
>0 % sankning 58 (79 %) 40 (53 %)
Ingen foréndring eller ingen sankning av OCS 15 (21 %) 35 (47 %)
Oddskvot (95 % CI) 4,12 (2,22; 7,63)
Sankning av den dagliga OCS-dosen till 0 mg/dag* 22 (52 %) 8 (19 %)
Oddskvot (95 % CI) 4,19 (1,58; 11,12)
Sénkning av den dagliga OCS-dosen till <5 mg/dag 43 (59 %) 25 (33 %)
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Benralizumab Placebo
(N=73) (N=75)

Oddskvot (95 % CI) 2,74 (1,41; 5,31)
Exacerbationsfrekvens 0,54 1,83
Frekvenskvot (95 % CI) 0,30 (0,17; 0,53)
Frekvens av exacerbationer som kravde 0.02 0.32
sjukhusinlaggning/akutbesok ’ ’

Frekvenskvot (95 % CI) 0,07 (0,01; 0,63)

*Endast patienter med en optimerad OCS-dos vid baseline p& hogst 12,5 mg uppfyllde kriterierna for att uppné
en 100-procentig sdnkning av OCS-dosen under studien

Lungfunktion, astmasymtomscore, ACQ-6 och AQLQ(S)+12 utvarderade ocksa i studie 3 och
uppvisade resultat som liknade dem i studie 1 och 2.

Studie 6 inkluderade 598 vuxna patienter med svar astma (blodeosinofilantal >150 celler/ul vid start
eller > 300 celler/pl under de senaste 12 manaderna om antalet vid studiestart var <150 celler/ul) som
var beroende av orala kortikosteroider. De primara effektmatten var andelen patienter som avbrot
anvandningen av OCS med bibehallen astmakontroll och andelen patienter som uppnadde en slutlig
OCS-dos pa mindre &n eller lika med 5 mg samtidigt som astmakontrollen bibehélls och
binjurefunktionen togs i beaktande. Andelen patienter som avbrét anvandningen av underhalls-OCS
var 62,9 %. Andelen patienter som uppnadde en OCS-dos mindre &n eller lika med 5 mg (med
bibehallen astmakontroll och inte begrénsad av binjurefunktion) var 81,9 %. Effekterna pa minskning
av OCS var likartade oberoende av blodeosinofilantal vid studiestart (inklusive patienter med
blodeosinofiler <150 celler/ul) och bibehdlls under en ytterligare period pa 24 till 32 veckor. Den
arliga exacerbationsfrekvensen i studie 6 var jamforbar med den som rapporterats i tidigare studier.

Langtids-forlangningsstudier

Langsiktig effekt och sékerhet av benralizumab utvarderades i en fas 3, 56-veckors forlangningsstudie
BORA (studie 4). Studien inkluderade 2 123 patienter, 2 037 vuxna och 86 ungdomar (i aldern

> 12 ar) fran studie 1, 2 och 3. Studie 4 utvarderade den langsiktiga effekten av benralizumab pa den
arliga exacerbationsfrekvensen, lungfunktionen, ACQ-6, AQLQ(S)+12 och uppratthallande av
sankningen av OCS vid de tva olika dosregimer som studerades i de foregaende studierna.

Vid rekommenderad dosregim kvarstod reduktionen av den arliga exacerbationsfrekvensen som
observerades i de foregaende placebokontrollerade studierna 1 och 2 (hos patienter med
blodeosinofilantal vid baseline >300 celler/ul, som tog hdgdos ICS) under det andra behandlingsaret
(Tabell 6). Hos patienter som fick benralizumab i de féregaende studierna 1 och 2 var 73 %
exacerbationsfria i forlangningsstudie 4.

Tabell 6. Exacerbationer under en férlangd behandlingsperiod?

Placebo® Benralizumab
(N=338) (N=318)
Studie 1 och 2 Studie 1 och 2 Studie 4 Studie 1, 2 och 4¢
Frekvens 1,23 0,65 0,48 0,56

& Patienter som gick in i studie 4 fran de féregaende studierna 1 och 2 med blodeosinofilantal vid
baseline >300 celler/ul, som tog hégdos ICS.

b Placebopatienter i studie 1 och 2 ar inkluderade upp till slutet av de féregdende studierna (vecka 48 i studie 1,
vecka 56 i studie 2).

¢ Total behandlingslangd: 104-112 veckor.

Liknande kvarstaende effekt observerades i studie 4 for lungfunktion, ACQ-6 och AQLQ(S)+12
(Tabell 7).
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Mediansankning i procent

Tabell 7. Forandring fran baseline pa lungfunktion, ACQ-6 och AQLQ(s)+12%

Studie 1 och 2 Studie 1 och 2 Studie 4
Baseline® Behandlingsslut® | Behandlingsslut®

FEV, fore bronkdilaterare (1)
n 318 305 290
Medelvarde vid baseline (SD) 1,741 (0,621) - -
Forandring fran baseline (SD) © -- 0,343 (0,507) 0,404 (0,555)
ACQ-6
n 318 315 296
Medelvarde vid baseline (SD) 2,74 (0,90) - -
Forandring fran baseline (SD) © -- -1,44 (1,13) -1,47 (1,05)
AQLQ(S)+12
n 307 306 287
Medelvérde vid baseline (SD) 3,90 (0,99) - -
Forandring fran baseline (SD) ¢ -- 1,58 (1,23) 1,61 (1,21)

n = antal patienter med data vid tidpunkten. SD = standardavvikelse.

& Blodeosinofilantal vid baseline >300 celler/ul och som tog hdgdos ICS: benralizumab administrerades vid

rekommenderad dosregim.

o 2 o o

Integrerad analys av studie 1 och 2 baseline inkluderar vuxna och ungdomar.

Integrerad analys vid behandlingsslut av studie 1 (vecka 48) och studie 2 (vecka 56).
Behandlingsslut for studie 4 var vecka 48 (sista tidpunkten for data fran vuxna och ungdomar).
Baseline ligger fore behandling med benralizumab i studie 1 och 2.

Effekt i studie 4 utvarderades ocksa for patienter med blodeosinofilantal vid baseline <300 celler/ul
och var 6verensstdmmande med studie 1 och 2.

Kvarstaende sankning av daglig OCS-dos observerades dven under forlangningsstudien hos patienter
som inkluderats fran studie 3 (Figur 1).

Figur 1. Mediansankning i procent av daglig OCS &ver tid (studie 3 och 4)2
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& Patienter fran foregaende studie 3 som fortsatte behandling med benralizumab i studie 4. Patienterna fick ga
in i en andra forlangningsstudie efter minst 8 veckor i studie 4, utan att slutféra den 56-veckor langa
forlangningsperioden.

| studie 5, en andra forlangsstudie avseende langtidssakerhet (se avsnitt 4.8), var den arliga
exacerbationsfrekvensen (0,47) hos patienter som fick den godkanda dosregimen jamforbar med den
som rapporterades i de tidigare studierna 1, 2 (0,65) och 4 (0,48).

Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA)

Effekten av benralizumab utvarderades i en randomiserad, dubbelblind, aktivt kontrollerad,
noninferioritetsstudie med 52 veckors behandlingstid hos patienter 18 ar och aldre med EGPA. Totalt
140 patienter randomiserades till att fa antingen 30 mg benralizumab eller 300 mg mepolizumab
administrerat subkutant var 4:e vecka. Patienter som inkluderades hade en anamnes pa aterkommande
eller refraktar sjukdom och stod pa stabil OCS-behandling (OCS; > 7,5 till < 50 mg/dag
prednisolon/prednison), med eller utan stabil immunsuppressiv behandling (exklusive cyklofosfamid).
Medianen for den dagliga dosen av OCS vid baseline var 10 mg och 36 % fick immunsuppressiv
behandling. OCS-dosen trappades ned enligt prévarens bedémning. Patienter med aktiv organhotande
eller livshotande EGPA exkluderades fran studien.

Remission

Det primara effektmattet var andelen patienter i remission, definierat som Birmingham Vasculitis
Activity Score (BVAS) = 0 (ingen aktiv vaskulit) plus prednisolon/prednisondos < 4 mg/dag, vid bade
vecka 36 och vecka 48. Som visas i tabell 8 pavisade benralizumab non-inferiority i férhallande till
mepolizumab for det priméara effektmattet. Resultat for upplupen remissionstid och
remissionskomponenterna visas ocksa i tabell 8.

Tabell 8. Remission och remissionskomponenter vid EGPA

Remission OCS <4 mg/dag BVAS =0
(OCS <4 mg/dag +
BVAS =0)
Benra? Mepo® Benra? MepoP® Benra? MepoP®
N=70 N =70 N =70 N =70 N =70 N =70
Patienter i remission vid bade vecka 36 och 48
Patienter, n (%)° 40 (58) 40 (57) 42 (61) 41 (58) 58 (83) 59 (84)
Skillnader i 1,21 2,64 -1,17
remissionsgrad (%)°
(95 % CI) (-14,12; 16,53) (-12,67; 17,95) (-13,27; 10,94)
(p-vérde) (0,88)¢ (0,74)%¢ (0,85)%¢
Upplupen remissionstid under 52 veckor, n (%0)
0 veckor 9 (13) 15 (21) 9 (13) 12 (17) 0 0
> 0 till < 12 veckor 13 (19) 10 (14) 11 (16) 12 (17) 0 2 (3)
12 till < 24 veckor 8 (11) 8 (11) 9 (13) 8 (11) 23) 2 (3)
24 till < 36 veckor 20 (29) 19 (27) 19 (27) 18 (26) 6 (9) 7 (10)
> 36 veckor 20 (29) 18 (26) 22 (31) 20 (29) 62 (89) 59 (84)

N = antal patienter i analysen.

- o 20 T @
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Andelen patienter som uppnadde remission inom de forsta 24 behandlingsveckorna och kvarstod i
remission fram till vecka 52 var 42 % for benralizumab och 37 % for mepolizumab (skillnad i
svarsfrekvens 5,54 %, 95 % CI: -9,30; 20,37, nominellt p-varde 0,46).

Genom att anvénda den alternativa remissionsdefinitionen BVAS = 0 plus prednisolon/prednison
< 7,5 mg/dag observerades en Gverensstammande effekt mellan grupperna for dessa effektmatt.

Patienterna uppnadde det primara effektmattet for remission i de forspecificerade subgrupperna for
demografi samt karakteristika vid baseline.

Aterfall

Riskkvoten for tid till forsta aterfall (vaskulit, astma eller sinonasalt) var 0,98 (95 % CI: 0,53, 1,82,
nominellt p-varde 0,95). Aterfall observerades hos 30 % av patienterna som behandlades med
benralizumab och 30 % av patienterna som behandlades med mepolizumab. Den arsberaknade
aterfallsfrekvensen var 0,50 for patienter som fick benralizumab jamfort med 0,49 for patienter som
fick mepolizumab (frekvenskvot 1,03, 95 % CI: 0,56, 1,90, nominellt p-varde 0,93). Typerna av
aterfall var éverensstammande for patienter som fick benralizumab eller mepolizumab.

Orala kortikosteroider (OCS)

Den genomsnittliga dagliga OCS-dosen under veckorna 48 till 52 visas i tabell 9. En 100-procentig
minskning av OCS-dosen observerades hos 41 % av patienterna som fick benralizumab jamfért med
26 % av dem som fick mepolizumab (skillnad 15,69 %, 95 % CI: 0,67; 30,71, nominellt p-vérde 0,04).

Tabell 9. Genomsnittlig daglig dos av kortikosteroider under veckorna 48 till 52 vid EGPA

Antal (%) patienter
Benralizumab? (N = 70) Mepolizumab® (N = 70)
0 mg 29 (41) 19 (27)
>0till<4,0mg 19 (27) 30 (43)
>4,0till1<7,5mg 15 (21) 13 (19)
>7,5mg 7 (10) 8 (11)

N = antal patienter i analysen.
& Benralizumab 30 mg administrerat var 4:e vecka.
b Mepolizumab 300 mg administrerat var 4:e vecka.

Asthma Control Questionnaire-6 (ACQ-6)
Den genomsnittliga forandringen pa ACQ-6 fran baseline var -0,57 for benralizumab jamfort med -
0,61 for mepolizumab (skillnad 0,05, 95 % CI: -0,18, 0,27, nominellt p-vérde 0,67).

Immunogenicitet

Sammantaget utvecklades behandlingsrelaterade antikroppssvar (ADA) mot benralizumab

hos 107 av 809 patienter (13 %) med astma som behandlades med ldkemedlet enligt rekommenderad
doseringsintervall under behandlingsperioden pa 48-56 veckor i de placebokontrollerade fas
3-exacerbationsstudierna. De flesta antikroppar var neutraliserande och kvarstaende.
Anti-benralizumab-antikroppar var associerade med 6kad clearance av benralizumab och hojda
blodeosinofilnivaer hos patienter med hoga ADA-titrar jamfort med antikroppsnegativa patienter. |
sallsynta fall atergick blodeosinofilnivaerna till samma nivaer som fére behandling. Inga tecken
observerades pa nagon koppling mellan ADA och effekt eller sékerhet.

Efter ett andra behandlingsar av patienterna med astma fran de placebokontrollerade fas 3-studierna

nyutvecklade ytterligare 18 av 510 patienter (4 %) behandlingsrelaterade antikroppar. Sammantaget
forblev titrarna stabila eller avtagande under det andra behandlingsaret hos patienter som var ADA-
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positiva i de foregaende studierna. Inga tecken pa nagon koppling mellan ADA och effekt eller
sékerhet observerades.

Hos patienter med EGPA utvecklades behandlingsrelaterat ADA-svar hos 6 av 67 (9 %) patienter som
behandlades med benralizumab under den aktivt kontrollerade 52 veckor langa behandlingsperioden i
fas 3. Neutraliserande antikroppsaktivitet upptécktes hos en av de ADA-positiva patienterna.

Pediatrisk population

Astma

108 ungdomar i aldern 12-17 &r med astma deltog i fas 3-studierna (studie 1: n=53, studie 2: n =55).
Av dessa fick 46 placebo, 40 fick benralizumab var 4:e vecka for 3 doser, och darefter var 8:e vecka,
och 22 fick benralizumab var 4:e vecka. | dessa studier var frekvensen av astmaexacerbationer hos
ungdomar som behandlades med benralizumab administrerat enligt rekommenderad dosregim 0,70
(n=40, 95 % CI: 0,42; 1,18) jamfort med 0,41 for placebo (n=46; 95 % CI: 0,23; 0,73)

[frekvenskvot 1,70; 95 % CI: 0,78; 3,69].

Ungdomar i aldern 12-17 ar (n=86) fran studie 1 och 2 fortsatte behandling med benralizumab i studie
4 i upp till 108 veckor. Effekt och sékerhet var likvardig med den som observerats i de foregaende
studierna.

| en 6ppen, okontrollerad farmakokinetisk och farmakodynamisk studie i 48 veckor pa ett begransat
antal pediatriska patienter i aldern 6 till 11 ar (n = 28) med okontrollerad svar astma var omfattningen
av utarmningen av blodeosinofiler liknande den fér vuxna och ungdomar.

Ingen slutsats kan dras betraffande astmaeffekten i den pediatriska populationen (se avsnitt 4.2).
Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for benralizumab
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for astma (information om pediatrisk
anvéandning finns i avsnitt 4.2).

Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA)

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for benralizumab
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen fér EGPA (information om pediatrisk
anvéandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nedanstaende farmakokinetiska egenskaper hos benralizumab baseras pa de
populationsfarmakokinetiska analyserna fran astmastudierna. Farmakokinetiken for benralizumab var
dosproportionell hos patienter med astma efter subkutan administrering inom ett dosintervall

pa 2-200 mg.

Absorption

Efter subkutan administrering till patienter med astma var absorptionshalveringstiden 3,5 dagar.
Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var den uppskattade absoluta biotillgangligheten cirka
59 % och det fanns ingen kliniskt relevant skillnad i relativ biotillgdnglighet vid administrering i buk,
1ar eller Gverarm.

Distribution

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var den centrala och perifera distributionsvolymen for
benralizumab 3,1 | respektive 2,5 | for en individ pa 70 kg.
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Metabolism

Benralizumab &r en humaniserad monoklonal IgG1-antikropp som bryts ned av proteolytiska enzymer
som foérekommer pa manga stallen i kroppen och inte ar begransade till levervavnad.

Eliminering

Vid populationsfarmakokinetisk analys uppvisade benralizumab linjar farmakokinetik och inga tecken
pa malreceptormedierad eliminationsvéag. Uppskattad systemisk clearance (CL) for benralizumab var
0,29 I/d. Hos patienter med EGPA var modellestimerat systemiskt clearance 0,22 I/d. Efter subkutan
administrering var eliminationshalveringstiden cirka 15,5 dagar.

Sarskilda patientgrupper

Aldre (> 65 &r)
Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys paverkade aldern inte elimineringen av benralizumab.
Det finns emellertid inga data tillgangliga for patienter som &r aldre an 75 ar.

Pediatrisk population

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys och data fran kliniska studier var farmakokinetiken for
benralizumab hos barn och ungdomar i dldern 6-17 ar med astma konsistent med den hos vuxna efter
att hansyn tagits till kroppsvikt, om tillampligt (se avsnitt 4.2).

Kon, ras
En populationsfarmakokinetisk analys indikerade att det inte fanns nagon signifikant effekt av kén och
ras pa elimineringen av benralizumab.

Nedsatt njurfunktion

Inga formella kliniska studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt njurfunktion pa
benralizumab. Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var elimineringen av benralizumab
jamforbar hos personer med kreatininclearancevéarden mellan 30 och 80 ml/min och patienter med
normal njurfunktion. Det finns begrénsade data for patienter med kreatininclearancevérden under
30 ml/min; benralizumab elimineras dock inte via njurarna.

Nedsatt leverfunktion

Inga formella kliniska studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt leverfunktion pa
benralizumab. Monoklonala 1gG-antikroppar elimineras inte primért genom en reaktionsvag i levern;
en forandrad leverfunktion forvantas inte paverka elimineringen av benralizumab. Baserat pa
populationsfarmakokinetisk analys hade biomarkdrer for leverfunktion (ALAT, ASAT och bilirubin)
vid baseline ingen kliniskt relevant effekt pa elimineringen av benralizumab.

Interaktioner

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys hade vanliga samadministrerade lakemedel
(montelukast, paracetamol, protonpumpshammare, makrolider och teofyllinfaminofyllin) ingen effekt
pa elimineringen av benralizumab hos patienter med astma.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Eftersom benralizumab &r en monoklonal antikropp har inga studier av gentoxicitet eller
karcinogenicitet utforts.

Djurtoxikologi och/eller -farmakologi

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi och allméntoxicitet, utforda pa apa, visade inte nagra
sérskilda risker for ménniska. Intravends och subkutan administrering till cynomolgusapor var
associerade med sankta eosinofilantal i perifert blod och benmaérg, utan nagra toxikologiska fynd.
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Draktighet

| en studie av prenatal och postnatal utveckling pa dréktiga cynomolgusapor férekom inga
benralizumab-relaterade effekter pa modern, embryofetala effekter eller postnatala effekter.

Fertilitet

Inga dedikerade djurstudier har utforts. Ingen benralizumab-relaterad férsamring av
reproduktionsparametrar observerades hos hanar eller honor av cynomolgusapa. Undersokning av
surrogatfertilitetsparametrar (inklusive organvikter och histopatologi for reproduktionsvavnader) hos

djur som behandlats med benralizumab tydde inte pa nedsatt fertilitet. Hos avkomman till apor som
doserats under draktigheten sags dock en reduktion av eosinofiler.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Histidin

Histidinhydrokloridmonohydrat

Trehalosdihydrat

Polysorbat 20 (E 432)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fasenra kan forvaras i rumstemperatur (vid hégst 25 °C) i maximalt 14 dagar. Efter att Fasenra tagits
ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar eller kasseras. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

Far ej frysas. Far ej skakas. Far ej utsattas for varme.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta

1 ml 16sning i en forfylld engangsspruta tillverkad av typ I-glas med en fast nal av rostfritt stal
(29 gauge, ¥ tum, 12,7 mm), stelt nalskydd och Fluorotec-belagd kolvstopp i en passiv
sékerhetsanordning.

Forpackning med 1 forfylld spruta.

Forfylld injektionspenna

1 ml lésning i en steril, forfylld injektionspenna for engangsbruk tillverkad av typ I-glas med en fast
nal av rostfritt stal (29 gauge, ¥ tum, 12,7 mm), stelt nalskydd och Fluorotec-belagd propp i en
forfylld injektionspenna.
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Forpackning med 1 forfylld injektionspenna.
Eventuellt kommer inte alla forpackningstyper att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Lat den forfyllda sprutan eller den forfyllda injektionspennan anta rumstemperatur, mellan 20 °C och
25 °C, genom att lamna kartongen utanfor kylskapet i cirka 30 minuter fore administrering.

Granska Fasenra fore administrering sa att det inte innehaller nagra partiklar eller ar missfargat.
Fasenra ar Klar till opaliserande, farglos till gul och kan innehalla genomskinliga eller vita till benvita
partiklar. Anvand inte Fasenra om vatskan ar grumlig eller missfargad, eller om den innehaller stora
partiklar eller frammande partikelformigt material.

Ytterligare information och instruktioner for férberedande och administrering av Fasenra med forfylld
spruta eller forfylld injektionspenna finns i bipacksedeln och ”Bruksanvisningen”.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/17/1252/001 1 forfylld spruta

EU/1/17/1252/002 1 forfylld injektionspenna

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 8 januari 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 15 september 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

19


https://www.ema.europa.eu/

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Frederick, Maryland

21703

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Storbritannien

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nederléanderna

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sarskilt recept och som med begransningar lamnas ut mot recept (se

bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den

forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska 1d&mna in den forsta periodiska
sakerhetsrapporten for detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
benralizumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 30 mg benralizumab i 1 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, trehalosdihydrat, polysorbat 20, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld spruta

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Las bruksanvisningen och bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kasseringsdatum:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas, skakas eller utsattas for varme.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
Sverige

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1252/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

fasenra 30 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

26



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFORPACKAD FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
benralizumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AstraZeneca

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Subkutan anvandning

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas, skakas eller utsattas for varme.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fasenra 30 mg injektionsvatska
benralizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fasenra 30 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
benralizumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 30 mg benralizumab i 1 ml.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, trehalosdihydrat, polysorbat 20, vatten for
injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld injektionspenna
Varje forpackning innehaller 1 Fasenra Pen

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Las bruksanvisningen och bipacksedeln fore anvandning.
Oppna har

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kasseringsdatum:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
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Far ej frysas, skakas eller utsattas for varme.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1252/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

fasenra 30 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fasenra 30 mg injektionsvatska
benralizumab
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT

AstraZeneca
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionsspruta
benralizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fasenra &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fasenra
Hur du anvénder Fasenra

Eventuella biverkningar

Hur Fasenra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Fasenra &r och vad det anvands for

Vad Fasenra &ar

Fasenra innehaller den aktiva substansen benralizumab, vilket & en monoklonal antikropp, d.v.s. en
typ av protein som kanner igen och fastnar pa en specifik malsubstans i kroppen. Malet for
benralizumab &r ett protein som kallas interleukin-5-receptor, vilken sarskilt aterfinns pa en typ av vit
blodkropp som kallas eosinofil.

Vad Fasenra anvands for

Astma

Fasenra anvands for att behandla svar eosinofil astma hos vuxna. Eosinofil astma ar en typ av astma
dar patienterna har for manga eosinofiler i blodet eller lungorna.

Fasenra anvénds tillsammans med andra lakemedel for behandling av astma (hdga doser av
“inhalationskortikosteroider” plus andra astmaldkemedel) nar tillstandet inte kan hallas under kontroll
med enbart de andra lakemedlen.

Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA)

Fasenra anvands for att behandla EGPA hos vuxna. En person som har tillstandet EGPA har for manga
eosinofiler i blodet och vévnaderna, och dven en form av vaskulit. Det betyder att blodkarlen &r
inflammerade. Detta tillstdnd drabbar vanligen lungorna och bihalorna men paverkar ofta andra organ
sdsom huden, hjartat och njurarna.

Hur Fasenra fungerar
Eosinofiler &r vita blodkroppar som &r inblandade i inflammation vid astma och EGPA. Genom att
fastna vid eosinofilerna hjalper Fasenra till att reducera deras antal och inflammationen.

Vad &r fordelarna med att anvéanda Fasenra

Astma

Fasenra kan gora att du far farre astmaanfall, hjalpa dig att andas béattre och minska dina
astmasymtom. Om du tar lakemedel som kallas orala kortikosteroider, kan anvéndning av Fasenra
ocksa gora att du kan minska den dagliga dosen eller sluta med de orala kortikosteroiderna som du
behover for att halla astman under kontroll.
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EGPA

Fasenra kan minska symtomen och forhindra skov av EGPA. Detta lakemedel kan ocksa gora det
majligt att minska den dagliga dosen av orala kortikosteroider som du behdver for att kontrollera dina
symtom.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fasenra

Anvand inte Fasenra:

o om du &r allergisk mot benralizumab eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Radfraga lakare, sjukskdoterska eller apotekspersonal om du tror att detta galler
dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Fasenra:

o om du har en parasitinfektion eller om du bor i ett omrade dar det ar vanligt med
parasitinfektioner eller reser till ett sddant omrade. Detta lakemedel kan forsvaga din formaga
att bekdmpa vissa typer av parasitinfektioner.

o om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot en injektion eller ett lakemedel (symtomen
vid en allergisk reaktion beskrivs i avsnitt 4).

Tala dessutom med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal nér du anvander Fasenra:

o om du fortfarande inte far kontroll dver din astma eller den forvarras medan du behandlas
med detta lakemedel.

o om du far nagra symtom pa en allergisk reaktion (se avsnitt 4). Det har férekommit allergiska
reaktioner hos patienter som har fatt detta lakemedel.

Fasenra ar inte en raddningsmedicin. Anvand det inte for att behandla ett plétsligt astmaanfall.

Var uppmarksam pa tecken pa allvarliga allergiska reaktioner

Fasenra kan potentiellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Du maste vara uppmarksam pa tecken
pa dessa reaktioner (sasom nasselutslag, hudutslag, andningssvarigheter, svimning, yrsel,
svimningskansla och/eller svullnad av ansikte, tunga eller mun) medan du tar Fasenra.

Det ar viktigt att du talar med din lakare om hur man kéanner igen tidiga symtom pa allvarliga
allergiska reaktioner och hur man hanterar dessa reaktioner om de uppstar.

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer, som finns pa ytterkartongen och etiketten pa den forfyllda sprutan, antecknas
varje gang du far en ny forpackning Fasenra. Denna information ska du delge nar du rapporterar
eventuella biverkningar.

Andra lakemedel mot astma eller EGPA
Sluta inte plotsligt med eller andra dosen av dina andra lakemedel for ditt tillstdnd nar du har borjat
med Fasenra.

Om ditt svar pa behandlingen tillater det, kan lakaren forsoka minska dosen av vissa av dessa
lakemedel, sérskilt de som kallas kortikosteroider. Detta maste goras gradvis och under direkt
Overvakning av lakaren.

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel,
innan du anvander Fasenra.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom sékerhet och nytta for det har lakemedlet inte ar
kand hos denna population.
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Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid ska du inte anvanda Fasenra, om inte lakaren sager till dig att gora det. Det &r inte
kant om Fasenra kan skada ditt ofodda barn.

Det &r inte kant om innehallsamnena i Fasenra kan passera dver i brostmjolk. Om du ammar eller
planerar att amma, tala med lakare.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Fasenra paverkar din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Fasenra innehaller polysorbat 20
Detta lakemedel innehaller 0,06 mg polysorbat 20 (véaxtbaserat) per 30 mg forfylld spruta.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Fasenra

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Astma
Rekommenderad dos &r en injektion pa 30 mg. De forsta 3 injektionerna ges var fjarde vecka.
Darefter injiceras 30 mg var attonde vecka.

EGPA (eosinofil granulomatos med polyangit)
Rekommenderad dos &r en injektion pa 30 mg var fjarde vecka.

Fasenra ges som en injektion precis under huden (subkutant). Du och din lakare eller sjukskoterska ska
avgora om du kan injicera Fasenra sjalv. Du ska inte sjélv injicera Fasenra om du inte tidigare
behandlats med Fasenra och om du tidigare har haft en allergisk reaktion mot Fasenra.

Du eller din vardare ska fa utbildning i ratt satt att injicera Fasenra. Las bruksanvisningen for den
forfyllda sprutan noga innan du anvéander Fasenra.

Om du har glémt att anvanda Fasenra

Om du har glomt att injicera en dos av Fasenra, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska sa
snart som mojligt.

Avbrott i behandlingen med Fasenra

Du ska inte sluta med behandlingen med Fasenra om inte ldkaren séger att du ska gora det. Om du gor
avbrott eller slutar helt med behandlingen med Fasenra kan det gdra att astmasymtomen och -anfallen

kommer tillbaka.

Om astmasymtomen forvarras medan du far injektioner med Fasenra, ska du kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner
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Sok genast lakarvard om du tror att du kan ha fatt en allergisk reaktion. Sddana reaktioner kan
upptrada inom nagra timmar eller dagar efter injektionen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):
o allergisk reaktion
symtomen ar vanligtvis:
o svullnad av ansikte, tunga eller mun
o andningssvarigheter
o svimning, yrsel, svimningskansla (pa grund av blodtrycksfall)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
o Overkanslighetsreaktioner (nésselutslag, hudutslag)

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o huvudvérk

o faryngit (ont i halsen)

o feber

o reaktion pa injektionsstallet (till exempel smarta, rodnad, klada, svullnad nara det stalle dar
injektionen gavs)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fasenra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fasenra ar endast avsett for engangsbruk.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Sprutan kan forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) i maximalt 14 dagar. Efter att Fasenra tagits
ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar eller kasseras, och kasseringsdatumet ska skrivas
pa kartongen.

Far ej skakas, frysas eller utsattas for varme.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar benralizumab. En forfylld spruta med 1 ml I6sning innehaller 30 mg

benralizumab.

Ovriga innehallsamnen &r histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, trehalosdihydrat, polysorbat 20
(E 432) och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fasenra ar en l6sning i en spruta av genomskinligt glas. Fargen kan variera fran farglos till gul.

Lakemedlet kan innehalla partiklar.

Fasenra salufors i en forpackning med 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkannande for forséljning

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Sverige

Tillverkare

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

Medimmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Storbritannien

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nederléanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
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Bruksanvisning
Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
benralizumab

For subkutan injektion
Forfylld engangsspruta

Innan du anvander din Fasenra forfylld engangsspruta ska din lakare visa dig eller din vardare hur man
anvander den pa ratt satt.

Las denna bruksanvisning innan du bérjar anvanda din Fasenra forfylld engangsspruta och
varje gang du far en ny forpackning. Informationen kan ha uppdaterats. Denna information ersatter
inte samtalen med din l&kare om din sjukdom eller din behandling.

Om du eller din vardare har nagra fragor, tala med din lakare.

Viktig information

Forvara Fasenra i ett kylskap (2°C-8°C) i ytterkartongen tills du &r redo att anvanda den.

Fasenra kan forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) i maximalt 14 dagar. Efter att Fasenra tagits
ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar eller kasseras.

Anvand inte din Fasenra forfylld engangsspruta om: Du ska inte:
e den har varit fryst e skaka din forfyllda spruta
den har tappats eller skadats e dela eller &teranvanda din forfyllda

[}
o sdkerhetsforslutningen pa kartongen har brutits spruta
[}

utgangsdatumet (EXP) har passerats

Om nagot av ovanstaende intraffar, kasta sprutan i en avfallsbehallare for stickande féremal och
anvénd en ny forfylld spruta.

Varje Fasenra forfylld spruta innehaller 1 dos Fasenra som endast ar avsedd for engangsbruk.
Forvara Fasenra och alla lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din Fasenra forfylld spruta

Ta inte av nalskyddet forran du har kommit till steg 6 i dessa instruktioner och &r redo att injicera
Fasenra.

Vidror inte klammorna for aktivering av nalskyddsanordningen, eftersom det kan leda till att
nalskyddsanordningen aktiveras for tidigt.

Klammor for Sprut- Etikett med Nalskydd
aktivering av kropp utgangsdatum
nalskydds-

anordningen

Kolvhuvud — ‘ d

‘1

Kolv Finger- Inspektions-  Nal
grepp fonster
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Steg 1 — Ta fram material

e 1 Fasenra forfylld spruta fran kylskapet
e 1 sprittork
o 1 bomullstuss eller kompress
e 1 avfallsbehallare for stickande foremal.
(Se steg 9 — Kasta den anvénda forfyllda sprutan)

ISR |

Forfylld spruta Sprittork Bomullstuss eller Avfallsbehallare
kompress
Steg 2 — Forbered dig for att anvanda din forfyllda spruta -

Kontrollera utgangsdatumet (EXP). Anvand den inte om utgangsdatumet
har passerat.

Lat den forfyllda sprutan anta rumstemperatur, mellan 20 °C och 25 °C,
genom att lamna kartongen utanfor kylskapet i cirka 30 minuter fore
administrering.

Varm inte den forfyllda sprutan pa nagot annat satt, till exempel i en
mikrovagsugn eller i varmt vatten och placera den inte nara andra
varmekallor.

Efter att Fasenra tagits ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar.

Steg 3 — Kontrollera vatskan

Ta tag i sprutkroppen (inte kolven) och lyft upp den forfyllda
sprutan.

Titta pa vatskan genom inspektionsfonstret. Vatskan ska vara klar
och farglos till gul. Den kan innehalla sma vita partiklar.

Injicera inte Fasenra om vétskan ar grumlig, missfargad eller om den
innehaller stora partiklar.

Du kan se en liten luftbubbla i vétskan. Detta &r normalt. Du behdver
inte gora nagot at det.
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Steg 4 — Valj injektionsstalle

Det rekommenderade injektionsstéllet ar pa framsidan av laret.
Du kan ocksa anvanda den nedre delen av din mage.

Injektions-
stalle
endast for
vardare

Injicera inte:

e inom 5 cm fran naveln

e dar huden &r 6m, har blamarken, ar fjallande eller har -
forhardnader

e dar huden har arr eller ar skadad

o genom klader

En vardare kan injicera dig pa 6verarmen, laret eller magen. /\
Forsok inte injicera dig sjalv i armen.

For varje injektion, valj ett nytt stalle som ar minst 3 cm fran
det forra injektionsstéllet.

Steg 5 — Rengor injektionsstéallet

Tvatta dina hander noga med tval och vatten.
Torka av injektionsstéllet med en sprittork i en
cirkelrorelse. Lat det lufttorka.

Ta inte pa det rengjorda omradet fore injicering.
Flakta eller blas inte pa det rengjorda omradet.

Steg 6 — Dra av nalskyddet

Hall sprutkroppen med en hand och dra forsiktigt av nalskyddet
rakt ut med den andra handen.

Hall inte i kolven eller kolvhuvudet nar du tar av nalskyddet.

L&gg undan nalskyddet for att kasta senare.

Det &r normalt att se en droppe vitska pa toppen av nalen.

Anvand inte sprutan om den har tappats utan att nalskyddet sitter
pa eller om nalen ar skadad eller smutsig.

ROr inte vid nalen med dina fingrar och Iat inte nalen vidréra nagot
annat.

Ga vidare till nasta steg utan fordrajning.

li—m

i
[ ——
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Steg 7 — Injicera Fasenra

Hall den forfyllda sprutan med en hand som pa bilden.
Anvand den andra handen till att forsiktigt nypa ihop och halla
huden dér du vill injicera. Detta skapar en fastare yta.

Tryck inte ner kolven forran nalen ar intryckt hela vagen i
huden.

Dra aldrig tillbaka kolven.

Injicera Fasenra genom att folja stegen i figurerna a, b och c.

Anvand en snabb, kort rorelse  Anvand tummen for att trycka

for att trycka in nalen i den ner kolvhuvudet.

ihopkldamda huden. Fortsétt trycka tills den ar nere

Satt in nalen med en 45 graders  sa langt det gar. Detta ar for att

vinkel. forsékra dig om att du injicerar
allt lakemedel.

Steg 8 — Kontrollera injektionsstéllet

Det kan finnas en liten mangd blod eller véatska pa injektionsstéllet.
Detta ar normalt.

Tryck forsiktigt en bomullstuss eller kompress pa huden tills
blédningen har slutat.

Gnugga inte injektionsstéallet.

Tack injektionsstallet med ett litet plaster vid behov.
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Hall tummen nedtryckt pa
kolvhuvudet medan du drar ut
nalen ur huden.

Slapp langsamt upp kolven tills
nalskyddet tacker nalen.




Steg 9 — Kasta den anvanda forfyllda sprutan

e Varje forfylld spruta innehaller en dos Fasenra och kan inte
anvandas igen.

e Léagg din anvanda forfyllda spruta i en avfallsbehallare for
stickande foremal direkt efter anvanding.

Kasta inte den forfyllda sprutan i hushallsavfallet.
Satt inte tillbaka nalskyddet pa den forfyllda sprutan.
Kasta nalskyddet och annat material i hushallsavfallet.

Riktlinjer for kassering

—
)

Kasta den fulla avfallsbehallaren enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

Avfallshehallaren ska inte atervinnas.
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Bipacksedel: Information till patienten

Fasenra 30 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
benralizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fasenra &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fasenra
Hur du anvénder Fasenra

Eventuella biverkningar

Hur Fasenra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Fasenra &r och vad det anvands for

Vad Fasenra ar

Fasenra innehaller den aktiva substansen benralizumab, vilket & en monoklonal antikropp, d.v.s. en
typ av protein som kanner igen och fastnar pa en specifik malsubstans i kroppen. Malet for
benralizumab &r ett protein som kallas interleukin-5-receptor, vilken sarskilt aterfinns pa en typ av vit
blodkropp som kallas eosinofil.

Vad Fasenra anvands for

Astma

Fasenra anvands for att behandla svar eosinofil astma hos vuxna. Eosinofil astma ar en typ av astma
dar patienterna har for manga eosinofiler i blodet eller lungorna.

Fasenra anvénds tillsammans med andra lakemedel for behandling av astma (htga doser av
“inhalationskortikosteroider” plus andra astmalikemedel) nr tillstandet inte kan hallas under kontroll
med enbart de andra lakemedlen.

Eosinofil granulomatos med polyangit (EGPA)

Fasenra anvands for att behandla EGPA hos vuxna. En person som har tillstandet EGPA har for manga
eosinofiler i blodet och vavnaderna, och &ven en form av vaskulit. Det betyder att blodké&rlen &r
inflammerade. Detta tillstdnd drabbar vanligen lungorna och bihalorna men paverkar ofta andra organ
sdsom huden, hjartat och njurarna.

Hur Fasenra fungerar
Eosinofiler &r vita blodkroppar som &r inblandade i inflammation vid astma och EGPA. Genom att
fastna vid eosinofilerna hjalper Fasenra till att reducera deras antal och inflammationen.

Vad é&r fordelarna med att anvanda Fasenra

Astma

Fasenra kan gora att du far farre astmaanfall, hjalpa dig att andas battre och minska dina
astmasymtom. Om du tar lakemedel som kallas orala kortikosteroider, kan anvandning av Fasenra
ocksa gora att du kan minska den dagliga dosen eller sluta med de orala kortikosteroiderna som du
behover for att halla astman under kontroll.
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EGPA

Fasenra kan minska symtomen och forhindra skov av EGPA. Detta lakemedel kan ocksa gora det
majligt att minska den dagliga dosen av orala kortikosteroider som du behdver for att kontrollera dina
symtom.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Fasenra

Anvand inte Fasenra:

o om du &r allergisk mot benralizumab eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Radfraga lakare, sjukskdoterska eller apotekspersonal om du tror att detta galler
dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Fasenra:

o om du har en parasitinfektion eller om du bor i ett omrade dar det ar vanligt med
parasitinfektioner eller reser till ett sddant omrade. Detta lakemedel kan forsvaga din formaga
att bek&mpa vissa typer av parasitinfektioner.

o om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot en injektion eller ett lakemedel (symtomen
vid en allergisk reaktion beskrivs i avsnitt 4).

Tala dessutom med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal nér du anvander Fasenra:

o om du fortfarande inte far kontroll 6ver din astma eller den férvarras medan du behandlas
med detta lakemedel.

o om du far nagra symtom pa en allergisk reaktion (se avsnitt 4). Det har férekommit allergiska
reaktioner hos patienter som har fatt detta lakemedel.

Fasenra ar inte en raddningsmedicin. Anvand det inte for att behandla ett plétsligt astmaanfall.

Var uppmarksam pa tecken pa allvarliga allergiska reaktioner

Fasenra kan potentiellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Du maste vara uppmarksam pa tecken
pa dessa reaktioner (sasom nasselutslag, hudutslag, andningssvarigheter, svimning, yrsel,
svimningskansla och/eller svullnad av ansikte, tunga eller mun) medan du tar Fasenra.

Det ar viktigt att du talar med ldkare om hur man kanner igen tidiga symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner och hur man hanterar dessa reaktioner om de uppstar.

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer, som finns pa ytterkartongen och etiketten pa den forfyllda sprutan, antecknas
varje gang du far en ny forpackning Fasenra. Denna information ska du delge nar du rapporterar
eventuella biverkningar.

Andra lakemedel mot astma eller EGPA
Sluta inte plotsligt med eller andra dosen av dina andra lakemedel for ditt tillstand nar du har borjat
med Fasenra.

Om ditt svar pa behandlingen tillater det, kan ldkaren forsoka minska dosen av vissa av dessa
lakemedel, sérskilt de som kallas kortikosteroider. Detta maste goras gradvis, under direkt
Overvakning av lakaren.

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel,
innan du anvander Fasenra.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom sékerhet och nytta for det har lakemedlet inte ar
kand hos denna population.
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Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid ska du inte anvanda Fasenra, om inte lakaren sager till dig att gora det. Det ar inte
kant om Fasenra kan skada ditt ofddda barn.

Det &r inte kant om innehallsamnena i Fasenra kan passera 6ver i brostmjolk. Om du ammar eller
planerar att amma, tala med lakare.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det &r osannolikt att Fasenra paverkar din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner.

Fasenra innehaller polysorbat 20
Detta lakemedel innehaller 0,06 mg polysorbat 20 (véxtbaserat) per 30 mg forfylld injektionspenna.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Fasenra

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Astma
Rekommenderad dos &r en injektion pa 30 mg. De forsta 3 injektionerna ges var fjarde vecka.
Darefter injiceras 30 mg var attonde vecka.

EGPA (eosinofil granulomatos med polyangit)
Rekommenderad dos &r en injektion pa 30 mg var fjarde vecka.

Fasenra ges som en injektion precis under huden (subkutant). Du och din lakare eller sjukskoterska ska
avgora om du kan injicera Fasenra sjalv. Du ska inte sjélv injicera Fasenra om du inte tidigare
behandlats med Fasenra och om du tidigare har haft en allergisk reaktion mot Fasenra.

Du eller din vardare ska fa utbildning i ratt satt att injicera Fasenra. Las bruksanvisningen for Fasenra
Pen noga innan du anvander Fasenra.

Om du har glémt att anvanda Fasenra

Om du har glomt att injicera en dos av Fasenra, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska sa
snart som mojligt.

Avbrott i behandlingen med Fasenra

Du ska inte sluta med behandlingen med Fasenra om inte lkaren séger att du ska gora det. Om du gor
avbrott eller slutar helt med behandlingen med Fasenra kan det géra att astmasymtomen och -anfallen

kommer tillbaka.

Om astmasymtomen forvarras medan du far injektioner med Fasenra, ska du kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner
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Sok genast lakarvard om du tror att du kan ha fatt en allergisk reaktion. Sadana reaktioner kan
upptrada inom nagra timmar eller dagar efter injektionen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):
o allergisk reaktion
symtomen ar vanligtvis:
o svullnad av ansikte, tunga eller mun
o andningssvarigheter
o svimning, yrsel, svimningskansla (pa grund av blodtrycksfall)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o Overkanslighetsreaktioner (nésselutslag, hudutslag)

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o huvudvark

o faryngit (ont i halsen)

o feber

o reaktion pa injektionsstallet (till exempel smarta, rodnad, klada, svullnad néara det stalle dar
injektionen gavs)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fasenra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fasenra ar endast avsett for engangsbruk.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Injektionspennan kan forvaras i rumstemperatur (vid hégst 25 °C) i maximalt 14 dagar. Efter att
Fasenra tagits ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar eller kasseras, och
kasseringsdatumet ska skrivas pa kartongen.

Far ej skakas, frysas eller utsattas for varme.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar benralizumab. En forfylld injektionspenna med 1 ml 6sning innehaller

30 mg benralizumab.

Ovriga innehallsamnen &r histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, trehalosdihydrat, polysorbat 20
(E 432) och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fasenra ar en losning som ar farglos till gul. Lakemedlet kan innehalla partiklar.

Fasenra salufors i en forpackning med 1 forfylld injektionspenna.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
Sverige

Tillverkare

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

Medimmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Storbritannien

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Nederléanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Buarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/L
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
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel/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



Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\\doa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
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
Aléktop Oapuaxevtikng Atd
TnA: +357 22490305

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel &ndrades senast

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
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Bruksanvisning

Fasenra 30 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
benralizumab

For subkutan injektion

Forfylld injektionspenna for engangsbruk

Innan du anvander din Fasenra Pen ska din lakare visa dig eller din vardare hur man anvander den pa
ratt satt.

Las denna bruksanvisning innan du bérjar anvanda din Fasenra Pen och varje gang du far en
ny forpackning. Informationen kan ha uppdaterats. Denna information ersatter inte samtalen med din
lakare om din sjukdom eller din behandling.

Om du eller din vardare har nagra fragor, tala med din lakare.

Viktig information

Forvara Fasenra i ett kylskap (2°C-8°C) i ytterkartongen tills du &r redo att anvanda den.

Fasenra kan forvaras i rumstemperatur (vid hégst 25 °C) i maximalt 14 dagar. Efter att Fasenra tagits
ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar eller kasseras.

Anvand inte din Fasenra Pen om: Du ska inte:

o den har varit fryst e skaka din Fasenra Pen

e den har tappats eller skadats _ e delaeller dteranvanda din Fasenra
o sdkerhetsforslutningen pa kartongen har brutits Pen

e utgangsdatumet (EXP) har passerats

Om nagot av ovanstaende intraffar, kasta Fasenra Pen i en avfallsbehallare for stickande féremal och
anvand en ny Fasenra Pen.

Varje Fasenra Pen innehaller 1 dos Fasenra som endast ar avsedd for engangsbruk.

Forvara Fasenra och alla lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din Fasenra Pen

Ta inte av nalskyddet forran du har kommit till steg 6 i dessa instruktioner och &r redo att injicera
Fasenra.

Fore anvandning Efter anvandning
Inspektions-
fonster
= - -
Lock Vatska med Etikett med Nalskydd Gron kolv
lakemedel utgangsdatum

Steg 1 — Ta fram material

e 1 Fasenra Pen fran kylskapet
e 1 sprittork
e 1 bomullstuss eller kompress
e 1 avfallsbehallare for stickande foremal.
(Se steg 10 — Kasta den anvanda Fasenra Pen pa ett sakert satt)
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Fasenra Pen Sprittork Bomullstuss eller Avfallsbehallare
kompress
Steg 2 — Forbered dig for att anvanda din Fasenra Pen -

Kontrollera utgangsdatumet (EXP). Anvand den inte om
utgangsdatumet har passerat.

Lat den forfyllda injektionspennan anta rumstemperatur, mellan 20 °C
och 25 °C, genom att lamna kartongen utanfor kylskapet i cirka

30 minuter foére administrering.

Varm inte Fasenra Pen pa nagot annat sétt, till exempel i en mikrovagsugn
eller i varmt vatten och placera den inte ndra andra varmekallor.

Efter att Fasenra tagits ut fran kylskapet maste den anvandas inom 14 dagar.
Ta inte av locket forran du har kommit till steg 6.

Steg 3 — Kontrollera vatskan

Titta pa vatskan i Fasenra Pen genom inspektionsfonstret.
Vitskan ska vara klar och farglos till gul. Den kan innehalla sma
vita partiklar.

Injicera inte Fasenra om vétskan ar grumlig, missfargad eller om
den innehaller stora partiklar.

Du kan se en liten luftbubbla i vétskan. Detta &r normalt. Du
behover inte gora nagot at det.

]

Steg 4 — Valj injektionsstalle

Det rekommenderade injektionsstallet ar pa framsidan av laret.
Du kan ocksa anvéanda den nedre delen av din mage.

Injektions-

stélle .. .

endast for Injicera inte:

vardare e inom 5cm fran naveln

e dar huden &r 6m, har blamarken, ar fjallande eller har
forhardnader

e déar huden har arr eller ar skadad

e genom klé&der

En vardare kan injicera dig pa 6verarmen, laret eller magen.
Forsok inte injicera dig sjalv i armen.

For varje injektion, valj ett nytt stélle som ar minst 3 cm fran
det forra injektionsstéllet.
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Steg 5 — Rengor injektionsstéallet

Tvétta dina hander noga med tval och vatten.
Torka av injektionsstéllet med en sprittork i en
cirkelrorelse. Lat det lufttorka.

Ta inte pa det rengjorda omradet fore injicering.
Flakta eller blas inte pa det rengjorda omradet.

Steg 6 — Dra av locket

Hall Fasenra Pen med en hand och dra forsiktigt av locket rakt ut
med den andra handen.

L&agg undan locket for att kasta senare.

Det grona nalskyddet ar nu fritt. Det finns dar for att forhindra att du
ror nalen.

Forsok inte rora vid nalen och tryck inte pa nalskyddet med dina
fingrar.

FOrsok inte satta tillbaka locket pa Fasenra Pen. Det kan medfora att
injektionen intraffar for tidigt eller att nalen skadas.

Genomfor foljande steg direkt efter att du tagit av locket.

Steg 7 - Injicera Fasenra

Folj lakarens instruktioner om hur du ska injicera. Du kan antingen forsiktigt nypa huden pa
injektionsstéllet eller injicera utan att nypa huden.

Injicera Fasenra genom att folja stegen i figurerna a, b, ¢ och d.

Hall Fasenra Pen pa plats genom hela injektionen.
Byt inte position pa Fasenra Pen efter att injektionen har startat.

Placera Fasenra Pen pa injektionsstéllet
Placera nalskyddet pa Fasenra Pen platt mot din hud (90 graders vinkel). Sakerstall att du kan se
inspektionsfonstret.
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Tryck ner ordentligt. Hall fast i 15 sekunder. Lyft Fasenra Pen rakt upp.

Du hor ett klick. Ett ”inCk” Du hor ett andra ”inCk”. Det Nélskyddet g“der ner och |éses
tg!a_r om att |nJ__ekt|onen har__ _ gn_dra_kllcke:[ talar om att ) p& plats éver nalen.

borjat. Den gréna kolven ror sig  injektionen &r klar. Den gréna

nedat i inspektionsfonstret kolven fyller

under injektionen. inspektionsfonstret.

Steg 8 — Kontrollera inspektionsfonstret

Kontrollera inspektionsfénstret for att sakerstélla att all vatska har
injicerats.

Om den grona kolven inte fyller inspektionsfonstret kanske du
inte har fatt full dos. Om detta hander eller om du har nagra andra
fragor, kontakta din lakare.

Fore /\ Efter

injektion —:m (=' injektion

N NS

Steg 9 — Kontrollera injektionsstallet

Det kan finnas en liten mangd blod eller vétska pa injektionsstallet.
Detta &r normalt.

Tryck forsiktigt en bomullstuss eller kompress pa huden tills
blédningen har slutat.

Gnugga inte injektionsstéllet.

Tack injektionsstallet med ett litet plaster vid behov.
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Steg 10 - Kasta den anvéanda Fasenra Pen pa ett sakert satt

e Varje Fasenra Pen innehaller en dos Fasenra och kan inte
anvandas igen.

e Lagg din anvanda Fasenra Pen i en avfallsbehallare for
stickande foremal direkt efter anvanding.

Kasta inte Fasenra Pen i hushéllsavfallet.
Kasta locket och annat material i hushallsavfallet.

Riktlinjer for kassering

Kasta den fulla avfallsbehallaren enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.
Avfallshehallaren ska inte atervinnas.

54



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

