BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
missténkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Forfylld spruta
Varje forfylld spruta innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

Forfylld injektionspenna
Varje forfylld injektionspenna innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml (110 mg/ml).

Tezepelumab 4r en human monoklonal antikropp tillverkad i ovarialceller frén kinesisk hamster med
hjélp av rekombinant DNA-teknologi.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta (injektionsvitska)
Injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna (injektionsvétska)

Klar till opalescent, farglos till ljusgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tezspire ar indicerat hos vuxna och ungdomar (12 ar och éldre), som tillagg till underhéllsbehandling
vid svér astma som dr otillrdckligt kontrollerad trots hogdos av inhalerade kortikosteroider plus
ytterligare ett likemedel som underhéllsbehandling.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling ska initieras av ldkare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av svér astma.

Dosering

Vuxna och ungdomar (12 dr och dldre)
Rekommenderad dos édr 210 mg tezepelumab administrerat som subkutan injektion var fjérde vecka.

Tezspire ar avsett for langtidsbehandling. Beslut om fortsatt behandling ska tas minst en gang om &ret,
baserat pa patientens nivé av astmakontroll.

Missad dos

Om patienten missar ordinarie doseringstillfille, ska dosen administreras sa snart som mojligt.
Direfter kan patienten ateruppta dosering pé den schemalagda administreringsdagen. Om det redan &r
tid for nésta dos, administrera di som planerat. Dubbel dos far inte administreras.
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Sarskilda populationer

Aldre (=65 dr)
Ingen dosjustering krévs {or dldre patienter (se avsnitt 5.2).

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

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Tezspire for barn under 12 &rs &lder har inte faststillts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

Tezspire administreras genom subkutan injektion.

En patient kan sjédlv administrera Tezspire, alternativt kan injektionen ges av patientens virdare om
vardpersonal bedomer att sa &r 1dmpligt. Innan anvéndning ska lamplig utbildning ges till patienten
och/eller vardare om hur Tezspire forbereds och administreras enligt ”Bruksanvisning”.

Tezspire ska injiceras i laret eller buken, forutom i omradet inom 5 cm frén naveln. Om
sjukvardpersonal eller virdgivare administrerar injektionen, kan dverarmen ocksa anvéndas. Patienten
ska inte injicera sig sjélv i armen. Likemedlet ska inte ges i omraden dér huden ar 6m, skadad, har

blamérken eller drr. Det rekommenderas att variera injektionsstille vid varje injektion.

Utforliga instruktioner for administrering med hjilp av den forfyllda sprutan eller den forfyllda
injektionspennan finns i ”Bruksanvisning”.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Akuta astmaexacerbationer

Tezspire ska inte anvéndas for att behandla akuta astmaexacerbationer.
Astmarelaterade symtom eller exacerbationer kan forekomma under behandlingen. Patienter ska
instrueras att uppsoka ldkare om deras astma forblir okontrollerad eller forvérras efter

behandlingsstart.

Kortikosteroider

Abrupt utsdttning av kortikosteroider efter behandlingsstart rekommenderas ej. Reduktion av
kortikosteroiddosen, om lampligt, ska ske gradvis och under 6verseende av lidkare.



Overkinslighetsreaktioner

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, utslag) kan uppsta efter administrering av tezepelumab (se
avsnitt 4.8). Dessa reaktioner kan uppsté inom nagra timmar efter administrering, men kan i vissa fall
vara fordrojda (d.v.s. flera dagar).

Anamnes pé anafylaxi som inte &dr forknippad med tezepelumab kan vara en riskfaktor for anafylaxi
efter administrering av Tezspire. Patienter skall 6vervakas under lamplig tid, i enlighet med klinisk

praxis, efter administrering av Tezspire.

I hindelse av en allvarlig 6verkénslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi), ska administrering av tezepelumab
avbrytas omedelbart och l&dmplig behandling baserat pa klinisk status paborjas.

Allvarliga infektioner

Blockering av thymiskt stromalt lymfopoietin (TSLP) kan teoretiskt 6ka risken for allvarliga
infektioner. I placebokontrollerade studier observerades ingen 6kning av allvarliga infektioner med
tezepelumab.

Patienter med befintliga allvarliga infektioner ska behandlas fore insédttande av behandling med
tezepelumab. Om patienter utvecklar en allvarlig infektion under pagaende behandling med
tezepelumab, ska behandling med tezepelumab séttas ut tills den allvarliga infektionen har gétt
tillbaka.

Allvarliga hjarthdndelser

I en klinisk langtidsstudie observerades en numerisk obalans i allvarliga hjértbiverkningar hos
patienter som behandlades med tezepelumab jamfort med placebo. Inget orsakssamband mellan
tezepelumab och dessa héndelser har faststillts, inte heller har en patientgrupp som loper risk for dessa
héndelser identifierats.

Patienter ska informeras om tecken eller symtom som tyder pa en hjirthéndelse (t.ex. brostsmérta,
dyspné, sjukdomskénsla, kénsla av yrsel eller svimningskénsla) och om att omedelbart uppsoka
lakarvard om sadana symtom uppstar. Om patienter utvecklar en allvarlig hjérthdndelse under
pagaende behandling med tezepelumab, ska behandling med tezepelumab séttas ut tills den akuta
héndelsen stabiliseras.

For nérvarande finns det ingen data pé aterbehandling av patienter som utvecklar en allvarlig
hjérthéndelse eller en allvarlig infektion.

Parasitinfektion (helmint)

TSLP kan vara involverat i immunsvaret pa vissa helmintinfektioner. Patienter med kénda
helmintinfektioner exkluderades fran deltagande i kliniska studier. Det ér oként om tezepelumab kan
paverka patientens svar pd helmintinfektioner.

Patienter med befintliga helmintinfektioner ska behandlas fore inséttande av behandling med
tezepelumab. Om patienterna blir infekterade under padgéende behandling och inte svarar pé anti-

helmintbehandling, ska behandling med tezepelumab séttas ut tills infektionen har gatt tillbaka.

Natriuminnehall

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos om 210 mg, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Anvindning av levande forsvagade vacciner ska undvikas hos patienter som fér tezepelumab.

I en randomiserad, dubbelblind studie med parallellgrupper som inkluderade 70 patienter i aldern 12
till 21 &r med mattlig till svér astma verkade behandling med tezepelumab inte padverka de humorala
antikroppssvaren inducerade av vaccination med kvadrivalent sdsongsinfluensavaccin.

Det forvéntas inte att tezepelumab har ndgon kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for
astmaldkemedel som administreras samtidigt. Baserat pa den populationsfarmakokinetiska analysen
hade astmaldkemedel som vanligen administrerades samtidigt (inklusive leukotrienreceptor-
antagonister, teofyllin/aminofyllin och perorala kortikosteroider) inte ndgon effekt pé
farmakokinetiken av tezepelumab.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data (férre 4n 300 graviditetsutfall) fran anvéndning av
tezepelumab hos gravida kvinnor. Djurstudier indikerar inte nagra direkta eller indirekta skadliga

effekter avseende reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Humana IgG-antikroppar, sdsom tezepelumab, passerar placentabarriéren och kan séledes dverforas
fr&n modern till fostret.

Som en sékerhetsatgérd ska anvéindning av Tezspire under graviditet helst undvikas, sdvida inte den
potentiella nyttan for den gravida kvinnan dverviger de potentiella riskerna for fostret.

Amning
Det ér oként om tezepelumab utsdndras 1 brostmjolk. Det dr ként att humana IgG-antikroppar
utsondras 1 brostm;jolk under de forsta dagarna efter fodseln for att minska till laga nivéer snart

dérefter. Foljaktligen kan en risk for det ammade barnet under denna korta period inte uteslutas.

For denna specifika period méste ett beslut fattas om kvinnan ska avbryta/avsté fran behandlingen med
tezepelumab, med hénsyn till nyttan av amning for barnet och nyttan av behandlingen for kvinnan.

Darefter kan tezepelumab anviéndas under amning om det &r kliniskt nédvéndigt.
Se avsnitt 5.3 for information om utsdndring av tezepelumab i mjélken hos djur (cynomolgusapor).
Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata for ménniska. Djurstudier visade inte nagra negativa effekter av
behandling med tezepelumab pé fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Tezspire har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammafattning av sdkerhetsprofilen

Artralgi (3,8 %) och faryngit (4,1 %) &r de vanligast rapporterade biverkningarna under behandling.



Lista 6ver biverkningar i tabellform

Tabell 1 visar biverkningarna frén kliniska studier pé patienter med svar astma, dir totalt 665 patienter
fick minst en dos Tezspire i studier som var 52 veckor 14nga, samt frén erfarenhet efter godkédnnande
for forsdljning.

Biverkningsfrekvensen definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000)
och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data). Biverkningarna presenteras inom
varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1 Lista éver biverkningar
Organsystem Biverkning Frekvens
Infektioner och infestationer Faryngit® Vanliga
Immunsystemsjukdomar Overkénslighet Ingen kénd frekvens
(inklusive anafylaktisk
reaktion)
Hud och subkutan vdvnad Utslag” Vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvév Artralgi Vanliga
Allmédnna symtom och/eller symtom vid Reaktioner vid Vanliga
administreringsstillet injektionsstéllet*

® Faryngit definierades av foljande grupperade foredragna termer: faryngit, bakteriell faryngit,
streptokockfaryngit och viral faryngit.

b Utslag definierades av foljande grupperade foredragna termer: utslag, prurigo, erytematdst utslag,
makulopapulirt utslag, makuldrt utslag.
¢ Se Beskrivning av utvalda biverkningar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid injektionsstdllet

Enligt sammanslagna sékerhetsdata frin PATHWAY och NAVIGATOR intridffade reaktioner vid
injektionsstillet (t.ex. erytem vid injektionsstéllet, svullnad vid injektionsstillet, smérta vid
injektionsstéllet) hos 3,8 % av patienterna som behandlades med tezepelumab 210 mg subkutant var
fjérde vecka.

Pediatrisk population

Totalt 82 ungdomar i &ldern 12 till 17 &r med svér, okontrollerad astma deltog i den 52 veckor langa
fas 3 NAVIGATOR-studien (se avsnitt 5.1). Sdkerhetsprofilen hos ungdomar liknade generellt den
hos hela studiepopulationen.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
I kliniska studier administrerades doser pa upp till 280 mg subkutant varannan vecka och doser p& upp

till 700 mg administrerades intravendst var fjarde vecka till patienter med astma utan evidens for
dosrelaterad toxicitet.


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

Det finns inte ndgon specifik behandling mot dverdosering av tezepelumab. Om 6verdosering intraffar
ska patienten ges understodjande behandling med ldmplig dvervakning efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvéigssjukdomar, 6vriga systemiska medel for
obstruktiva lungsjukdomar, ATC-kod: RO3DX11

Verkningsmekanism

Tezepelumab dr en monoklonal antikropp (IgG2X) som ér riktad mot TSLP och hindrar interaktion
med den heterodimera TSLP-receptorn. Béde allergiska och icke-allergiska utldsande faktorer
inducerar TSLP-produktion vid astma. Blockering av TSLP med tezepelumab reducerar nivén av ett
brett spektrum av biomarkdrer och cytokiner som forknippas med luftvagsinflammation (t.ex.
blodeosinofiler, eosinofiler i luftvdgsslemhinnan, IgE, FeNO, IL-5 och IL-13). Verkningsmekanismen
for tezepelumab vid astma har emellertid inte faststéllts definitivt.

Farmakodynamisk effekt

Effekt pa blodeosinofiler och inflammatoriska biomarkorer och cytokiner

Administrering av tezepelumab 210 mg subkutant var fjarde vecka i kliniska studier minskade
blodeosinofilantalet, FeNO, koncentrationerna av IL-5, IL-13 och serum-IgE fran baslinjen jamfort
med placebo. Dessa markorer uppnddde maximal suppression efter tvd veckors behandling, forutom
IgE som minskade l&ngsammare. Dessa effekter bibehdlls under hela behandlingen.

Effekt pa eosinofiler i luftviigsslemhinnan

Administrering av tezepelumab 210 mg subkutant var fjarde vecka i en klinisk studie minskade
eosinofilantalet i luftvigsslemhinnan med 89 % jamfort med en minskning pa 25 % for placebo.
Minskningen var konsekvent oavsett niva av inflammatoriska biomarkdrer vid baslinjen.

Immunogenicitet

I NAVIAGTOR detekterades anti-l1dkemedelsantikroppar (ADA) vid ndgon tidpunkt hos 26 (4,9 %) av
527 patienter som fick tezepelumab enligt den rekommenderade dosregimen under den 52 veckor
langa studieperioden. Av dessa 26 patienter utvecklade 10 patienter (1,9 % av patienterna behandlade
med tezepelumab) behandlingsutlost ADA och en patient (0,2 % av patienterna behandlade med
tezepelumab) utvecklade neutraliserande antikroppar. ADA-titrarna var i allménhet l4ga och ofta
overgdende. Inga tecken pa att ADA péverkade farmakokinetiken, farmakodynamiken, effekten eller
sdkerheten observerades.

Klinisk effekt

Effekten av tezepelumab utvirderades i tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
kliniska studier med parallella grupper (PATHWAY och NAVIGATOR) som pégick i 52 veckor och
involverade totalt 1 609 patienter i dldern 12 ar och dldre med svéar astma. I bada studierna
inkluderades patienterna utan krav pé nedre niva av blodeosinofiler eller andra inflammatoriska
biomarkorer (t.ex. FeNO eller IgE) vid baslinjen.

PATHWAY var en 52 veckor 14ng exacerbationsstudie som inkluderade 550 patienter (18 &r och
dldre) med svér, okontrollerad astma. Patienterna fick behandling med tezepelumab 70 mg subkutant
var fjirde vecka, tezepelumab 210 mg subkutant var fjirde vecka, tezepelumab 280 mg subkutant
varannan vecka eller placebo. Patienterna skulle ha haft tvé eller flera astmaexacerbationer som kravt
oral eller systemisk kortikosteroidbehandling, eller en astmaexacerbation som resulterat i
sjukhusinldggning under de senaste 12 manaderna.



NAVIGATOR var en 52 veckor lang exacerbationsstudie som inkluderade totalt 1 061 patienter
(vuxna och ungdomar 12 ar och dldre) med svar okontrollerad astma. Patienterna fick behandling med
tezepelumab 210 mg subkutant var fjérde vecka eller placebo. Patienterna skulle ha haft tva eller flera
astmaexacerbationer som krivt oral eller systemisk kortikosteroidbehandling, eller som resulterat i
sjukhusinldggning under de senaste 12 manaderna.

I badde PATHWAY och NAVIGATOR skulle patienterna ha ett ACQ-6-score (Asthma Control
Questionnaire 6) pd minst 1,5 vid screening samt nedsatt lungfunktion vid baslinjen (FEV, fore
bronkdilaterare under 80 % predikterad for vuxna och under 90 % predikterad fér ungdomar).
Patienterna skulle ha statt pa regelbunden behandling med medel- eller hogdos inhalerade
kortikosteroider (ICS) och minst ytterligare en behandling for astmakontroll med eller utan perorala
kortikosteroider (OCS). Hogdos ICS definierades som > 500 mikrogram flutikasonpropionat eller
motsvarande dagligen. Medeldos ICS definierades som > 250 till 500 mikrogram flutikasonpropionat

eller motsvarande dagligen i PATHWAY och som 500 mikrogram flutikasonpropionat eller

motsvarande dagligen i NAVIGATOR.

Patienterna fortsatte med bakgrundsbehandling for astma under pagaende studieperiod.

Demografi- och baslinjekarakteristika for dessa tva studier presenteras i tabell 2 nedan.

Tabell 2 Demografi- och baslinjekarakteristika for astmastudierna
PATHWAY NAVIGATOR
N =550 N=1059
Genomsnittlig alder (ar) (SD) 52 (12) 50 (16)
Kvinnor (%) 66 64
Vita (%) 92 62
Svarta eller afroamerikaner (%) 3 6
Asiater (%) 3 28
Spanskt eller latinamerikanskt ursprung (%) 1 15
Genomsnittlig varaktighet av astma (ar) (SD) 17 (12) 22 (16)
Aldrig rokt (%) 81 80
Anvéndning av hogdos ICS (%) 49 75
OCS-anvindning (%) 9 9
Genomsnittligt antal exacerbationer under 2,4 (1,2) 2,8 (1,4)
tidigare ar (SD)
Genomsnittlig % predikterad FEV, vid 60 (13) 63 (18)
baslinjen (SD)
Genomsnittlig FEV fore bronkdilaterare (L) 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
(SD)
Genomsnittlig FEVi-reversibilitet (%) efter 23 (20) 15 (15)
bronkdilaterare (SD)
Genomsnittligt blodeosinofilantal 371 (353) 340 (403)
(celler/mikroliter) (SD)
Blodeosinofilantal > 150 celler/mikroliter (%) 76 74
Positiv allergistatus (%)* 46 64
Genomsnittligt FeNO (ppb) (SD) 35@39) 44 (41)
FeNO > 25 ppb (%) 44 59




PATHWAY NAVIGATOR

N =550 N=1059
Genomsnittligt ACQ-6 (SD) 2,7 (0,8) 2,8 (0,8)
Blodeosinofilantal > 150 celler/mikroliter och 38 47

FeNO > 25 ppb (%)

2 Positiv allergisk status definerad som positivt serum-IgE-resultat specifikt for nagot perent luftallergen i FEIA-
panelen.

ACQ-6, (Asthma Control Questionnaire 6); FEIA, immunoassay med fluorescerande enzym (Fluorescent
enzyme immunoassay); FeNO, kvéveoxidhalt i utandningsluft (Fractional exhaled Nitric Oxide); FEV, forcerad
exspiratorisk volym under en sekund; ICS, inhalerad kortikosteroid; IgE, immunoglobulin E; OCS, oral
kortikosteroid; ppb, miljarddel (Parts per billion); SD, standardavvikelse (Standard deviation).

Resultaten som sammanfattas nedan géller den rekommenderade dosregimen tezepelumab 210 mg
subkutant var fjérde vecka.

Exacerbationer

Primért effekmatt for PATHWAY och NAVIGATOR var andelen svéra astmaexacerbationer matt
under 52 veckor. Svéra astmaexacerbationer definierades som forvérrad astma som kravt anvéndning
eller 6kat behov av perorala eller systemiska kortikosteroider i minst tre dagar eller en enstaka
depotinjektion av kortikosteroider, och/eller besok pa akutmottagning som krivt anvéndning av
perorala eller systemiska kortikosteroider och/eller sjukhusinliggning.

I bdde PATHWAY och NAVIGATOR hade patienterna som fick tezepelumab en signifikant
minskning av den &rliga frekvensen av svéra astmaexacerbationer jamfort med placebo (tabell 3 och
tabell 4). Det var ocksé farre exacerbationer som krivde besok pa akutmottagning och/eller
sjukhusinldggning hos patienter som behandlades med tezepelumab jaimfort med placebo. Frekvensen
svéra astmaexacerbationer som krivde besok pé akutmottagning och/eller sjukhusinlédggning
minskade, vid behandling med tezepelumab 210 mg sc var fjérde vecka, med 85 % respektive 79 % i
PATHWAY och NAVIGATOR.

Tabell 3 Frekvens av svira exacerbationer vecka 52 i NAVIGATOR*
Tezepelumab (N = 528) Placebo (N =531)
Arlig frekvens av svira astmaexacerbationer
Frekvens 0,93 2,10
Frekvenskvot (95 % KI) 0,44 (0,37, 0,53)
p-virde <0,001

2 Risktid definieras som den totala tiden under vilken en ny exacerbation kan intréffa (d.v.s. total uppfoljningstid
minus tiden for exacerbation och 7 dagar efter)
KI, Konfidensintervall

Tabell 4 Frekvens av svira exacerbationer vecka 52 i PATHWAY"
Tezepelumab (N = 137) Placebo (N = 138)
Arlig frekvens av svira astmaexacerbationer
Frekvens 0,20 0,72
Frekvenskvot (95 % KI) 0,29 (0,16, 0,51)
p-virde <0,001

2 Risktid definieras som den totala uppfoljningstiden.
KI, Konfidensintervall



Subgruppsanalys

I NAVIGATOR uppvisade tezepelumab en minskning av frekvensen av svéra astmaexacerbationer
oavsett blodeosinofilniva, FeNO och allergisk status (bestimd genom en perenn luftallergenspecifikt
IgE) vid baslinjen. Liknande resultats sags i PATHWAY. Se Figur 1.

I NAVIGATOR var minskningar i frekvensen av svéra astmaexacerbationer storre med okande
blodeosinofilantal och FeNO-vérden vid baslinjen (frekvenskvot = 0,79 [95 % KI: 0,48; 1,28] for
patienter med béde blodeosinofilantal vid baslinjen < 150 celler/mikroliter och FeNO vid baslinjen
< 25 ppb; frekvenskvot = 0,30 [95 % KI: 0,23; 0,40] for patienter med bade blodeosinofilantal vid
baslinjen > 150 celler/mikroliter och FeNO vid baslinjen > 25 ppb).

Figur 1 Arlig frekvenskvot av svira astmaexacerbationer under 52 veckor éver olika
biomarkorer vid baslinjen for det fullstindiga analyssetet (poolade NAVIGATOR och
PATHWAY)*

Tezepelumab
210 mg var fjarde vecka Placebo Frekvenskvot
n / estimat n/ estimat (95 % KI)
|
|
Totalt 665/0,78 669/1,92 — | 0.40 (0.34, 0.48)
|
Eosinofiler vid baslinjen (celler/ul) |
<300 3791/0.84 382/1.62 — ! 0.52 (0.41, 0,66)
I
>=300 286/0,68 2871235 —_—— | 0.29 (0.22, 0.38)
|
Eosinofiler vid baslinjen (celler/ul) |
<150 166/0,88 171/1,70 —_ 0.52 (0.36, 0.73)
150-<300 213/0.81 211/1,56 —_— : 0.52 (0.38. 0.72)
300-<450 1271/0.81 116/2,03 R — | 0.40 (0.26, 0.60)
|
>=450 159/0,57 17112,56 —_— | 0.22 (0.15. 0,33)
I
FeNO vid baslinjen (ppb) |
<25 291/0.84 294/1,39 — : 0.60 (0.46. 0,79)
25-<50 191/0.76 1817200 —— | 0.38 (0.27, 0.53)
|
>=50 17510.67 1891277 —— 1 0.24 (017, 0.34)
I
Allergisk status® |
Positiv allergisk status 410/0,72 405/1,92 —— | 0.38 (0.30. 0.47)
Negativ allergisk status 2411/0,89 243/1,95 —— : 0.46 (0,34, 0.62)
|
Eosinofiler (celler/ul) och FeNO (ppb) |
vid baslinjen |
P |
Eosinofiler < 150 och FeNO <25 106/0.91 99/1.43 | 0.63 (0.40. 1,00)
—— ]
Fosinofiler >= 150 och FeNO < 25 185/0.80 195/1.37 : 0.58 (0.41, 0.82)
Fosinofiler < 150 och FeNO >=25 5710.86 69/2,19 - | 0.39 (0.22. 0.69)
I
Eosinofiler >= 150 och FeNO >=25 309/0.69 301/2.43 I 0.28 (0.22. 0.37)
|
.
Gynnar tezepelumab L Lt ¥ ¥ » Gynnar placebo
0.1 0.5 1 2

Frekvenskvot (95 % KI)

2Risktid definieras som den totala tiden under vilken en ny exacerbation kan intrédffa (d.v.s. total uppfoljningstid
minus tiden for exacerbation och 7 dagar efter).
b Allergisk status definierad som serum-IgE-resultat specifikt for ndgot perent luftallergen i FEIA-panelen.

Lungfunktion

Foréndring av FEV| frén baslinjen beddmdes som ett sekundirt effektmétt i NAVIGATOR.
Tezepelumab visade kliniskt betydelsefulla forbéttringar av den genomsnittliga férdndringen av FEV,
fran baslinjen (tabell 5).
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Patientrapporterade utfall

Foréndring fran baslinjen av ACQ-6, Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for aldern

12 ar och dldre [AQLQ(S)+12] och genomsnittlig Asthma Symptom Diary (ASD)-score beddmdes
som sekundira effektmétt i NAVIGATOR. Svérighetsgraden av vidsande andning, andndd, hosta och
tryck over brostet bedomdes tva ganger dagligen (morgon och kviéll). Nattligt uppvaknande och
aktivitet bedomdes dagligen. Total ASD-score berédknades som medelvérdet av 10 bedomningspunkter
(tabell 5).

Forbattring av ACQ-6 och AQLQ(S)+12 sédgs sa tidigt som tva veckor respektive fyra veckor efter
administrering av tezepelumab och bibehdlls till vecka 52 i bada studierna.



Tabell 5 Resultat av huvudsakliga sekundira effektmétt vecka 52 i NAVIGATOR?

Tezepelumab Placebo

FEV, fore bronkdilaterare
N 527 531

Genomsnittlig LS-forandring fran 0,23 0,10
baslinjen (L)

Genomsnittlig LS-skillnad jaimfort 0,13 (0,08, 0,18)
med placebo (L) (95 % KI)

p-virde <0,001
AQLQ(S)+12 total score
N 525 526

Genomsnittlig LS-fordandring fran 1,48 1,14
baslinjen (L)

Skillnad jamfort med placebo (L) 0,33 (0,20, 0,47)
(95 % KI)

p-virde <0,001
ACQ-6-score
N 527 531

Genomsnittlig LS-fordandring fran -1,53 -1,20
baslinjen
Skillnad jamfort med placebo -0,33 (-0,46, -0,20)
(95 % KI)

p-virde <0,001
ASD
N 525 531

Genomsnittlig LS-fordandring fran -0,70 -0,59
baslinjen

Skillnad jamfort med placebo -0,11 (-0,19, -0,04)
(95 % KI)

p-virde 0,004

@ Estimaten erhdlls fran en blandad modell for upprepade mitningar (Mixed Model for Repeated Measures,
MMRM) och anvinder alla tillgingliga data frn patienter med minst en forandring fran baslinjevérdet, inklusive
data efter avslutad studie.

ACQ-6, Asthma Control Questionnaire 6; AQLQ(S)+12, Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for
aldern 12 ar och dldre; ASD, dagbok for astmasymtom (Asthma Symptom Diary); KI, konfidensintervall; FEV1,
forcerad exspiratorisk volym under en sekund; LS, minsta kvadrat (Least Square); N, antal patienter som bidrog
till analysen (FA) med minst en fordndring fran baslinjevardet

Aldre patienter (> 65 dr)

Av de 665 patienter med astma som exponerades for tezepelumab 210 mg subkutant var fjérde vecka i
PATHWAY och NAVIGATOR var totalt 119 patienter 65 ar eller dldre, varav 32 patienter var 75 ér
eller dldre. Sékerheten i dessa aldersgrupper liknade den i den totala studiepopulationen. Effekten i
dessa éldersgrupper liknade den i den totala studiepopulationen i NAVIGATOR. PATHWAY
inkluderade inte tillrickligt manga patienter som var 65 ar och dldre for att faststélla effekten i denna
aldersgrupp.



Pediatrisk population

Totalt 82 ungdomar i &ldern 12 till 17 &r med svér, okontrollerad astma inkluderades i NAVIGATOR
och fick behandling med tezepelumab (n = 41) eller placebo (n =41). Av de 41 ungdomar som
behandlades med tezepelumab anvénde 15 personer hogdos ICS vid baslinjen. Den érliga
astmaexacerbationsfrekvensen som observerades hos ungdomar som behandlades med tezepelumab
var 0,68 jamfort med 0,97 for placebo (frekvenskvot 0,70; 95 % KI 0,34, 1,46). Genomsnittlig LS-
forédndring frén baslinjen for FEV,| som observerades hos ungdomar behandlade med tezepelumab var
0,44 1 jamfort med 0,27 1 for placebo (genomsnittlig LS-skillnad 0,17 1; 95 % K1 -0,01, 0,35). Den
farmakodynamiska responsen hos ungdomar liknade i allménhet den i den totala studiepopulationen.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat f6r Tezspire for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for astma (information om pediatrisk
anvéindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for tezepelumab var dosproportionell efter subkutan administrering i ett dosintervall
pa 2,1 mg till 420 mg.

Absorption

Efter en enskild subkutan administrering uppnaddes maximal serumkoncentration efter cirka 3 till
10 dagar. Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var den estimerade absoluta
biotillgéngligheten cirka 77 %. Det fanns ingen kliniskt relevant skillnad i biotillgéinglighet vid
administrering pa olika injektionsstéllen (buk, lar eller dverarm).

Distribution

Baserat p& populationsfarmakokinetisk analys var central och perifer distributionsvolym av
tezepelumab 3,9 liter respektive 2,2 liter for en individ pa 70 kg.

Metabolism

Tezepelumab 4r en human monoklonal antikropp (IgG2A) som degraderas av proteolytiska enzymer
som forekommer pa manga stillen i kroppen, och metaboliseras inte av leverenzymer.

Eliminering

Som en human monoklonal antikropp elimineras tezepelumab genom intracellulér katabolism och det
finns ingen evidens for malmedierad clearance. Fran en populationsfarmakokinetisk analys var
estimerad clearance for tezepelumab 0,17 I/dag for en individ pé 70 kg. Eliminationshalveringstiden
var cirka 26 dagar.

Sarskilda populationer

Alder, kon, etnicitet
Baserat p& populationsfarmakokinetisk analys hade élder, kon och etnicitet ingen kliniskt betydelsefull
effekt pa farmakokinetiken av tezepelumab.

Kroppsvikt

Baserat pd populationsfarmakokinetisk analys var hogre kroppsvikt forknippad med légre exponering.
Effekten av kroppsvikten pé exponeringen hade dock ingen betydelsefull paverkan pé effekt eller
sdkerhet och kriver ingen dosjustering.



Pediatriska patienter

Baserat pé populationsfarmakokinetisk analys fanns ingen klinskt betydelsefull &ldersrelaterad
skillnad i farmakokinetiken for tezepelumab mellan vuxna och ungdomar i aldern 12 till 17 &r.
Tezepelumab har inte studerats hos barn under 12 ars alder (se avsnitt 4.2).

Aldre patienter (> 65 dr)
Baserat p& populationsfarmakokinetisk analys fanns ingen klinskt betydelsefull skillnad i
farmakokinetiken for tezepelumab mellan patienter som var 65 ar eller dldre, och yngre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Inga formella kliniska studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt njurfunktion pé
tezepelumab. Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys var clearance av tezepelumab liknande for
patienter med ldtt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 60 till <90 ml/min), méttligt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance 30 till < 60 ml/min) och f6r dem med normal njurfunktion
(kreatininclearance > 90 ml/min). Tezepelumab har inte studerats hos patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min). Tezepelumab elimineras inte via njurarna.

Nedsatt leverfunktion

Inga formella kliniska studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt leverfunktion pa
tezepelumab. IgG monoklonala antikroppar elimineras inte primért via levern; férandring av
leverfunktionen forvintas inte paverka clearance av tezepelumab. Baserat pa populations-
farmakokinetisk analys hade biomarkorer for leverfunktion (ALAT, ASAT och bilirubin) vid baslinjen
ingen paverkan pé clearance av tezepelumab.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet inklusive utvirderingar avseende sidkerhetsfarmakologi och
fertilitet och en ePPND (enhanced Pre- and Post-Natal Development) reproduktionstoxikologisk studie
pa cynomolgusapor vid doser pa upp till 300 mg/kg/vecka (vilket ger en mer &dn 100 ganger stdrre
exponering dn den kliniska exponeringen vid maximal rekommenderad dos for manniska [MRHD,
maximum recommended human dose]) visade inte nagra sirskilda risker.

Tezepelumab utsdndras i mjolk hos apor, dock i ldga koncentrationer (< 1 %).

Tezepelumab dr en monoklonal antikropp och dérfor har gentoxicitets- och karcinogenicitetsstudier
inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Attiksyra

L-prolin

Polysorbat 80

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

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



6.3 Hallbarhet
3ar

Tezspire kan forvaras i rumstemperatur (20°C-25°C) 1 hogst 30 dagar. Efter att det tagits ut fran
kylskapet maste Tezspire anvéndas inom 30 dagar eller kasseras.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskéap (2°C-8°C). Forvaringsanvisningar for 1ikemedlet efter att det tagits ut frdn
kylsképet finns i avsnitt 6.3.

Forvara den forfyllda sprutan eller den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ¢j frysas. Far ej skakas. Far ej utséttas for virme.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Forfylld spruta

1,91 ml 16sning i en silikoniserad forfylld delvis monterad spruta av typ I-glas som bestér av en 27-G
Yo-tum (12,7 mm) rostfri specialndl for tunna véggar som é&r tickt av en hérd nalhylsa och
brombutylgummipropp. Den delvis monterade forfyllda sprutan ar forsedd med ett nalskydd och
forldngd fingerfléns.

Forpackningsstorlekar:
Forpackning innehéllande 1 forfylld spruta.
Multipack innehéllande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor.

Forfylld injektionspenna

1,91 ml 16sning i en silikoniserad forfylld delvis monterad spruta av typ I-glas som bestér av en 27-G
Yo-tum (12,7 mm) rostfri specialndl for tunna vaggar som ér tickt av en nalhylsa och gummipropp.
Den forfyllda injektionspennan bestar av den delvis monterade forfyllda sprutan och en handhallen,
mekanisk injektionsenhet (med fjader).

Forpackningsstorlekar:

Forpackning innehéllande 1 forfylld injektionspenna.

Multipack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Detta likemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Fore administrering, ta ut kartongen frén kylskéapet och 14t Tezspire bli rumstempererat. Detta tar i
allménhet 60 minuter.

Inspektera Tezspire visuellt avseende partiklar och missfargning fore administrering. Tezspire dr klart
till opalescent, féarglost till ljusgult. Anvénd inte detta lakemedel om vétskan dr grumlig, missférgad

eller om den innehéller stora eller fraimmande partiklar.

Ytterligare information och instruktioner for beredning och administrering av Tezspire med hjélp av
den forfyllda sprutan eller den forfyllda injektionspennan finns i bipacksedeln och ”Bruksanvisning”.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/001 1 forfylld spruta

EU/1/22/1677/002 Multipack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor
EU/1/22/1677/003 1 forfylld injektionspenna

EU/1/22/1677/004 Multipack 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor
9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 19 september 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu, och pa Likemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.



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

BILAGA 11

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNIN GAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG“A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



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

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

Thousand Oaks

California 91320

USA

Immunex Rhode Island Corporation (refererad till som Amgen Rhode Island eller ARI)
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island 02817

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 méanader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.



En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pd begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
tezepelumab

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

En forfylld spruta innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: éttiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
1 forfylld spruta

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning

Lais bipacksedeln fore anvéndning.
Oppna hir

Endast for engangsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Far ¢j frysas, skakas eller utséttas for virme.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/001 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

tezspire 210 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FORFYLLD SPRUTA MULTIPACK — MED BLUE BOX

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
tezepelumab

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

En forfylld spruta innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: &ttiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
Multipack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning

Lais bipacksedeln fore anvéndning.
Oppna hir

Endast for engéngsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Far ¢j frysas, skakas eller utséttas for virme.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/002 Multipack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

tezspire 210 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FORFYLLD SPRUTA MULTIPACK — UTAN BLUE BOX

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
tezepelumab

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

En forfylld spruta innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: éttiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
1 forfylld spruta. Del av en multipack, kan inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning

Lais bipacksedeln fore anvéndning.
Oppna hir

Endast for engéngsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Far ¢j frysas, skakas eller utséttas for virme.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/002 Multipack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

tezspire 210 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tezspire 210 mg injektion
tezepelumab
s.c.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,91 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
tezepelumab

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

En forfylld injektionspenna innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: éttiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
1 forfylld injektionspenna

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning

Lais bipacksedeln fore anvéndning.
Oppna hir

Endast for engéngsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Far ¢j frysas, skakas eller utséttas for virme.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/003 1 forfylld injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

tezspire 210 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FORFYLLD INJEKTIONSPENNA MULTIPACK - MED BLUE BOX

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
tezepelumab

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

En forfylld injektionspenna innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: &ttiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
Multipack 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning

Lais bipacksedeln fore anvéndning.
Oppna hir

Endast for engéngsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Far ¢j frysas, skakas eller utséttas for virme.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/004 Multipack 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

tezspire 210 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN

32




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FORFYLLD INJEKTIONSPENNA MULTIPACK - UTAN BLUE BOX

1. LAKEMEDLETS NAMN

Tezspire 210 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
tezepelumab

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

En forfylld injektionspenna innehéller 210 mg tezepelumab i 1,91 ml 16sning (110 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: éttiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning
1 forfylld injektionspenna. Del av en multipack, kan inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning

Lais bipacksedeln fore anvéndning.
Oppna hir

Endast for engéngsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.
Far ¢j frysas, skakas eller utséttas for virme.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1677/004 Multipack 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

tezspire 210 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tezspire 210 mg injektion
tezepelumab
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,91 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Tezspire 210 mg injektionsvitska, l1osning i forfylld spruta
tezepelumab

vDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta gor det mdjligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.
Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till 1kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tezspire ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Tezspire
Hur du anvinder Tezspire

Eventuella biverkningar

Hur Tezspire ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e

1. Vad Tezspire ir och vad det anvinds for

Vad Tezspire ir och hur det fungerar

Tezspire innehaller den aktiva substansen tezepelumab som &r en monoklonal antikropp. Antikroppar
ar proteiner som kénner igen och binder till en specifik malsubstans i kroppen, som for tezepelumab é&r
ett protein som kallas thymiskt stromalt lymfopoietin (TSLP). TSLP spelar en viktig roll for att orsaka
inflammationen i dina luftvégar, vilket leder till tecken och symtom pa astma. Genom att blockera
verkan av TSLP hjélper detta likemedel att minska inflammationen och astmasymtomen.

Vad Tezspire anvinds for
Tezspire anvénds tillsammans med andra astmaldkemedel for att behandla svér astma hos vuxna och
ungdomar (12 ar och éldre) nér sjukdomen inte &r kontrollerad med deras nuvarande astmaldkemedel.

Hur Tezspire kan hjilpa till
Tezspire kan minska antalet astmaanfall som du fér, forbéttra din andning och minska dina
astmasymtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tezspire

Anvind inte Tezspire

. om du ir allergisk mot tezepelumab eller ndgot annat innehallsémne i detta ladkemedel (anges i
avsnitt 6). Om detta géller dig, eller om du &r oséker, fraga din liikare, apotekspersonal eller

sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvédnder Tezspire.
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. Tezspire dr inte en anfallskuperare. Anvénd det inte for att behandla ett plotsligt astmaanfall.

. Om din astma inte blir biittre eller om den blir siimre under behandling med detta
lakemedel, kontakta léikare eller sjukskoterska.

. Var observant pa tecken pa allergiska reaktioner. Likemedel som Tezspire kan orsaka
allvarliga allergiska reaktioner hos vissa personer. Tecknen pa dessa reaktioner kan variera men
kan innefatta svullnad av ansikte, tunga eller mun, andningsproblem, snabb puls, svimning,
svindel, yrsel, nédsselutslag och andra utslag. Om du mérker négot av dessa tecken, kontakta
omedelbart likare eller sjukskoterska.

Tala med din ldkare om hur du kédnner igen tidiga tecken pé allergi och hur du ska hantera dessa
reaktioner om de uppstar.

e Var uppmiérksam pa tecken pa en mdjlig allvarlig infektion medan du tar Tezspire, sdsom:
- feber, forkylningsliknande symtom, nattliga svettningar;
- hosta som inte upphdér;
- varm, r6d och smértsam hud, eller ett smértsamt hudutslag med blésor.
Om du mérker nigot av dessa tecken, tala med léikare eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har en allvarlig infektion, tala med lékare innan du tar Tezspire.

Var uppmirksam pa symtom péa ett hjirtproblem, sisom:
- brOstsmarta;
- andndd;
- en allmén kénsla av obehag, sjukdom eller bristande vélbefinnande;
- en kénsla av yrsel eller svimningskénsla.
Om du mérker ndgot av dessa symtom, tala med ldkare eller sjukskoterska omedelbart.

. Om du har en parasitinfektion eller om du bor i (eller reser till) ett omrade dar
parasitinfektioner dr vanliga, tala med din Likare. Tezspire kan forsvaga kroppens forméga att
bekdmpa vissa typer av parasitinfektioner.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar. Detta da sikerhet och nytta for lakemedlet inte ar kdnd
hos barn i denna alder.

Andra likemedel mot astma

. Sluta inte plotsligt att ta dina andra astmalékemedel ndr du borjar att anvéinda Tezspire. Detta
ar sérskilt viktigt om du tar steroider (kallas dven kortikosteroider). Dessa ldkemedel maste
fasas ut gradvis under dvervakning av din lidkare, och baseras p& hur du svarar pa behandlingen
med Tezspire.

Andra liikemedel och Tezspire

Tala om for ldkare eller apotekspersonal:

. om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ladkemedel.
. om du nyligen har blivit, eller snart kommer att bli vaccinerad.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
innan du anvénder detta likemedel.

. Anvind inte Tezspire under graviditet om inte din ldkare rader dig att gora det. Det &r inte ként
om Tezspire kan skada ditt ofédda barn.

. Tezspire kan passera dver i brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma, tala med din
lakare.
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Korformaga och anviindning av maskiner
Det ér osannolikt att Tezspire paverkar din forméga att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Tezspire innehéller natrium
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos om 210 mg, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Tezspire

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér oséker.

Vuxna och ungdomar i dldern 12 ir och éldre:

. Rekommenderad dos dr 210 mg (1 injektion) var fjirde vecka. Tezspire ges som en injektion
under huden (subkutant).

Din ldkare eller sjukskdterska kommer att avgdra om du kan injicera dig sjélv eller om din vérdgivare

kan gora det &t dig. [ sé fall kommer du eller din vardgivare att fa trining i det rétta séttet att forbereda

och injicera Tezspire.

Innan du injicerar Tezspire sjélv, 1ds noga “Bruksanvisning” for Tezspire forfylld spruta. Gor det varje
géng som du ska injicera. Det kan finnas ny information.

Dela inte Tezspire forfyllda sprutor med nédgon och anvénd inte en spruta mer &n en gang.

Om du har glomt att anvinda Tezspire

. Om du har glomt att injicera en dos, injicera en dos sa snart som mojligt. Ta sedan nésta
injektion pé din nésta planerade injektionsdag.

. Om du inte mérker att du missade en dos forrén det dr dags for din nésta dos, injicera bara nésta
dos som planerat. Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

. Om du inte ar séker pa néir du ska injicera Tezspire, frdga din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda Tezspire

. Sluta inte anvinda Tezspire utan att forst ha talat med din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Att gora uppehéll i eller avbryta behandlingen med Tezspire kan gora sa att dina
astmasymtom och anfall kommer tillbaka.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart liikare om du tror att har en allergisk reaktion. Sddana reaktioner kan uppsta
inom timmar eller dagar efter injektionen.

Ingen kiénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data)
. allergiska reaktioner, inklusive allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi)
symtom innefattar vanligen:
o svullnad av ansikte, tunga eller mun
o andningsproblem, snabb puls
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o svimning, svindel, yrsel

Ovriga biverkningar

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

. ont i halsen

. utslag

. ledvirk

. reaktion vid injektionsstillet (sdsom rodnad, svullnad och smarta)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan

du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Tezspire ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

. Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista

dagen i angiven ménad.
. Forvaras 1 kylskép (2°C-8°C).
. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
. Tezspire kan forvaras i rumstemperatur (20°C-25°C) i ytterkartongen i hogst 30 dagar. Efter att
Tezspire blivit rumstempererat, skall det inte séttas tillbaka i kylskapet. Tezspire som har

forvarats i rumstemperatur i mer dn 30 dagar ska kasseras pa ett sékert sétt.

. Far ej skakas, frysas, eller utséttas for virme.

. Anvind inte detta likemedel om det har tappats eller skadats, eller om sékerhetsforseglingen pa

kartongen har brutits.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen &r tezepelumab.

. Ovriga innehallsimnen ir ittiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tezspire dr en klar till opalescent, féarglos till ljusgul 16sning.

Tezspire finns tillgénglig i forpackningar innehallande 1 forfylld spruta for engéngsbruk eller i en
multipack innehéllande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning
AstraZeneca AB
SE 151 85 Sodertélje

Sverige

Tillverkare
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus 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 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

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

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

41



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

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskiillor

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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

Tezspire 210 mg injektionsviitska, losning i forfylld spruta
tezepelumab

Denna bruksanvisning innehéller information om hur man injicerar Tezspire.

Innan du anvénder din Tezspire forfyllda spruta ska sjukvardspersonalen visa dig eller din vardgivare
hur man anvénder den pé rétt sitt.

Lés denna bruksanvisning innan du bérjar anviinda Tezspire forfylld spruta och varje ging
som du ska injicera. Det kan finnas ny information. Denna information ersétter inte samtalen med
din ldkare om din sjukdom eller din behandling.

Om du eller din vardgivare har négra frigor, tala med sjukvardspersonalen.

Viktig information som du behover veta innan du injicerar Tezspire

Forvara Tezspire i kylskdp mellan 2°C till 8°C i ytterkartongen fram tills dess att du ér klar
att anvinda det. Tezspire kan forvaras i rumstemperatur mellan 20°C till 25°C 1 ytterkartongen i
hogst 30 dagar.

Niér Tezspire blivit rumstempererat, sétt inte tillbaka det i kylskapet.

Kassera Tezspire som har forvarats i rumstemperatur i mer &dn 30 dagar (se steg 10).

Anvind inte Tezspire forfylld spruta om: Skaka inte din forfylld spruta.
e den har frusits Dela inte din forfyllda spruta och anvénd
e den har tappats eller skadats den inte mer 4n 1 géng.
e sikerhetsforslutningen pé kartongen har brutits ~ Utsétt inte Tezspire forfylld spruta for
e utgangsdatum (EXP) har passerats varme.

Om négot av ovanstdende hénder, kassera sprutan i en punkteringsséker avfallsbehallare (for vassa
foremal) och anvind en ny Tezspire forfylld spruta.

Varje Tezspire forfylld spruta innehéller 1 dos Tezspire som bara kan anvéndas 1 géng.

Forvara Tezspire forfylld spruta och alla liikemedel utom syn- och rickhall for barn.
Tezspire ges endast som en injektion under huden (subkutan).

Din Tezspire forfyllda spruta

Ta inte bort ndlhylsan forrdn du kommit till steg 7 i dessa instruktioner och &r redo att injicera
Tezspire.

Ror inte aktiveringskldmmorna for ndlskyddet. Detta forhindrar att du aktiverar
sakerhetsanordningen (nélskyddet) for tidigt.

Fore anvindning Efter anvindning
Aktiveringskldmmor Inspektions-  Etikett med Nal
for nalskydd fonster utgdngsdatum

Kolv-
huvud

| @ {
% /j/Z{ =
it oD @ 1 ﬂm \ D
—I_J @)
Sprut- Nalhylsa Kolv Nalskydd
kropp

Kolv

Fingerfléns Nal



Forbereda for att injicera Tezspire
Steg 1 — Samla ihop materialet

1 Tezspire forfylld spruta frén kylskapet

1 spritservett

1 bomullstuss eller gasvav

1 litet plaster (valfritt)

1 punkteringsséker avfallsbehallare (for vassa foremal). Se steg 10 for instruktioner om hur
man kasserar den anvénda Tezspire forfyllda sprutan pé ett sikert sétt.

«%

el P

Forfylld spruta Spritservett Bomullstuss Plaster Avfalls-
eller gasvév behéllare for
vassa foremal

Steg 2 — Forbered anvindning av din Tezspire forfyllda spruta

Lat Tezspire bli rumstempererat mellan 20°C till 25°C i cirka

60 minuter eller lingre (upp till hogst 30 dagar) innan du ger
injektionen.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen for att skydda den fran
ljus.

Virm inte den forfyllda sprutan pa nagot annat sétt. Vérm den t.ex.
inte i en mikrovagsugn eller i varmvatten, i direkt solljus eller néra
andra varmekdllor.

Sitt inte tillbaka Tezspire i kylskapet efter att det har blivit rumstempererat. Kassera Tezspire som
har forvarats i rumstemperatur i mer &n 30 dagar.

Ta inte bort nalhylsan fore steg 7.

Steg 3 — Ta loss den forfyllda sprutan

Ta tag i sprutkroppen for att ta loss den forfyllda sprutan fran trget. Ta inte tag i kolven pé den
forfyllda sprutan.

Sprut-
kropp
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Steg 4 — Kontrollera den forfyllda sprutan

Kontrollera att den forfyllda sprutan inte ir skadad.
Anvind inte den forfyllda sprutan om den ar skadad.
Kontrollera utgdngsdatum pa den forfyllda sprutan. Anviand
inte den forfyllda sprutan om utgangsdatum har passerats.
Titta pa viitskan genom inspektionsfonstret. Vitskan ska
vara klar och farglos till ljusgul.

Injicera inte Tezspire om vétskan dr grumlig, missfargad eller
innehaller stora partiklar.

Du kan se smé luftbubblor i vétskan. Detta dr normalt. Du
behover inte gora nagot at det.

Injicera Tezspire
Steg 5 — Viilj ett injektionsstille

Om du ger dig sjélv injektionen &r rekommenderade
injektionsstillen framsidan pé laret eller nedre delen av magen
(buken). Injicera inte i armen pé dig sjalv.
En vérdgivare kan injicera dig i 6verarmen, laret eller buken.
For varje injektion, vélj ett annat injektionsstille som dr minst
3 cm frén dér du senast injicerade.
Injicera inte:

e iomrddet inom 5 cm frén naveln

e dér huden &r 6m, har blamérken, fjallar eller ar hard

e i drr eller skadad hud

e genom kldderna

Steg 6 — Tvitta hinderna och rengor injektionsstillet

Tviétta hinderna noga med tval och vatten.

Utgangsdatum

Injektions-
stillen
endast for
vérdgivare

Rengor injektionsstéllet med en spritservett i en cirkuldr rorelse. Lat det lufttorka.

Vidror inte det rengjorda stillet innan du injicerar.
Flédkta och blés inte pd det rengjorda stéllet.

Steg 7 — Dra av nailhylsan

Ta inte bort hylsan forrén du dr klar att injicera.
Hall sprutkroppen med en hand och dra forsiktigt nalhylsan rakt
ut med den andra handen.

Hall inte i kolven eller kolvhuvudet medan du tar bort nalhylsan.

Léagg nélhylsan at sidan och kassera den senare.

Du kan se en droppe vitska i slutet pa nélen. Detta dr normalt.
Ror inte nélen och 1at den inte rora vid nidgon yta.

Sétt inte tillbaka nalhylsan pa sprutan.
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Steg 8 — Injicera Tezspire

Hall den forfyllda sprutan i en hand som bilden visar.

Anvind din andra hand for att forsiktigt nypa om huden och halla
kvar déir du vill injicera. Detta kommer att gora huden fastare.
Tryck inte ner kolvhuvudet forrédn nalen har stuckits in i huden.
Dra inte tillbaka kolvhuvudet vid négot tillfélle.

Injicera Tezspire genom att folja stegen i figur a, b och c.

B
v f‘\\\
L

Stick in nalen helt med Anvind tummen for att trycka
45 graders vinkel i huden som  ner kolvhuvudet.

du nyper om. Fortsitt att trycka ner tills det
Forsok inte att éndra ar sé langt nere som det gar, for
stdllningen pé den forfyllda att sékerstilla att du injicerar

sprutan efter att du har stuckit allt 1akemedel.
in den 1 huden.

Steg 9 — Kontrollera injektionsstillet

Det kan finnas en liten méngd blod eller vétska dir du injicerade.
Detta ar normalt.

Tryck forsiktigt mot huden med en bomullstuss eller gasvéyv tills
blodningen upphor.

Gnid inte pa injektionsstillet. Tack injektionsstillet med ett litet
plaster om det behdvs.
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Kassera Tezspire
Steg 10 — Kassera den anvéinda forfyllda sprutan pa ett sikert sétt

Varje forfylld spruta innehéller endast en dos Tezspire och kan
inte anviindas igen. Sitt inte tillbaka nélhylsan pé den forfyllda
Sprutan.

Légg den anvinda sprutan och nalhylsan i en avfallsbehillare
for vassa foreméal omedelbart efter anvéindning. Légg annat
anvént material bland hushallsavfallet.

Kasta inte bort den forfyllda sprutan bland hushéllsavfallet.

Vigledning for destruktion

Kassera den fulla avfallsbehéllaren enligt instruktion fran hilso- och sjukvardspersonal eller
apotekspersonal.

Kasta inte bort din anvidnda avfallsbehallare for vassa foremal bland hushéllsavfallet om inte detta
ar tillatet enligt vigledning frn din kommun.

Atervinn inte avfallsbehéllaren for vassa foremal.
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Bipacksedel: Information till patienten

Tezspire 210 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
tezepelumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad vervakning. Detta gor det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.
Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Tezspire ér och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvénder Tezspire
3. Hur du anvénder Tezspire

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tezspire ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
1. Vad Tezspire ir och vad det anvinds for

Vad Tezspire ir och hur det fungerar

Tezspire innehaller den aktiva substansen tezepelumab som &r en monoklonal antikropp. Antikroppar
ar proteiner som kénner igen och binder till en specifik malsubstans i kroppen, som {or tezepelumab é&r
ett protein som kallas thymiskt stromalt lymfopoietin (TSLP). TSLP spelar en viktig roll for att orsaka
inflammationen i dina luftvégar, vilket leder till tecken och symtom pa astma. Genom att blockera
verkan av TSLP hjélper detta lidkemedel att minska inflammationen och astmasymtomen.

Vad Tezspire anvinds for
Tezspire anvénds tillsammans med andra astmaldkemedel for att behandla svar astma hos vuxna och
ungdomar (12 ar och éldre) nér sjukdomen inte &r kontrollerad med deras nuvarande astmaldkemedel.

Hur Tezspire kan hjilpa till
Tezspire kan minska antalet astmaanfall som du fér, forbéttra din andning och minska dina
astmasymtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tezspire

Anvind inte Tezspire

. om du ir allergisk mot tezepelumab eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6). Om detta géller dig, eller om du &r oséker, fraga din léikare, apotekspersonal eller

sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvédnder Tezspire.
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. Tezspire dr inte en anfallskuperare. Anvénd det inte for att behandla ett plotsligt astmaanfall.

. Om din astma inte blir biittre eller om den blir siimre under behandling med detta
lakemedel, kontakta léikare eller sjukskoterska.

. Var observant pa tecken pa allergiska reaktioner. Likemedel som Tezspire kan orsaka
allvarliga allergiska reaktioner hos vissa personer. Tecknen pa dessa reaktioner kan variera men
kan innefatta svullnad av ansikte, tunga eller mun, andningsproblem, snabb puls, svimning,
svindel, yrsel, ndsselutslag och andra utslag. Om du mérker négot av dessa tecken, kontakta
omedelbart likare eller sjukskoterska.

Tala med din ldkare om hur du kénner igen tidiga tecken pé allergi och hur du ska hantera dessa
reaktioner om de uppstar.

e Var uppmiérksam pa tecken pa en mdjlig allvarlig infektion medan du tar Tezspire, sdsom:
- feber, forkylningsliknande symtom, nattliga svettningar;
- hosta som inte upphdér;
- varm, r6d och smértsam hud, eller ett smértsamt hudutslag med blésor.
Om du mérker nigot av dessa tecken, tala med léikare eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har en allvarlig infektion, tala med lékare innan du tar Tezspire.

Var uppmirksam pa symtom péa ett hjirtproblem, sisom:
- brOstsmarta;
- andndd;
- en allmén kénsla av obehag, sjukdom eller bristande vélbefinnande;
- en kénsla av yrsel eller svimningskaénsla.
Om du mérker ndgot av dessa symtom, tala med ldkare eller sjukskoterska omedelbart.

. Om du har en parasitinfektion eller om du bor i (eller reser till) ett omrade dar
parasitinfektioner dr vanliga, tala med din Likare. Tezspire kan forsvaga kroppens forméga att
bekdmpa vissa typer av parasitinfektioner.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar. Detta da sikerhet och nytta for lakemedlet inte ar kdnd
hos barn i denna alder.

Andra liikemedel mot astma

. Sluta inte plotsligt att ta dina andra astmalékemedel ndr du borjar att anvéinda Tezspire. Detta
ar sérskilt viktigt om du tar steroider (kallas dven kortikosteroider). Dessa ldkemedel maste
fasas ut gradvis under dvervakning av din lidkare, och baseras pa hur du svarar pa behandlingen
med Tezspire.

Andra liikemedel och Tezspire

Tala om for ldkare eller apotekspersonal:

. om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ladkemedel.
. om du nyligen har blivit, eller snart kommer att bli vaccinerad.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
innan du anvénder detta likemedel.

. Anvind inte Tezspire under graviditet om inte din lakare rader dig att gora det. Det &r inte ként
om Tezspire kan skada ditt ofédda barn.

. Tezspire kan passera dver i brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma, tala med din
lakare.
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Korformaga och anviindning av maskiner
Det ér osannolikt att Tezspire paverkar din forméga att framfora fordon eller anviinda maskiner.

Tezspire innehéller natrium
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos om 210 mg, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Tezspire

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér oséker.

Vuxna och ungdomar i dldern 12 ir och éldre:
. Rekommenderad dos dr 210 mg (1 injektion) var fjérde vecka. Tezspire ges som en injektion
under huden (subkutant).

Din ldkare eller sjukskdterska kommer att avgora om du kan injicera dig sjélv eller om din vérdgivare
kan gora det at dig. I s& fall kommer du eller din vardgivare att fa trining i det rétta séttet att forbereda

och injicera Tezspire.

Innan du injicerar Tezspire sjélv, 1ds noga "Bruksanvisning” for Tezspire forfylld injektionspenna. Gor
det varje géng som du ska injicera. Det kan finnas ny information.

Dela inte Tezspire forfyllda injektionspennor med négon och anvénd inte en injektionspenna mer dn
en gang.

Om du har glomt att anvinda Tezspire

. Om du har glomt att injicera en dos, injicera en dos sa snart som mojligt. Ta sedan nésta
injektion pé din nésta planerade injektionsdag.

. Om du inte mérker att du missade en dos forrén det &r dags for din néista dos, injicera bara nésta
dos som planerat. Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

. Om du inte ar séker pa néir du ska injicera Tezspire, frdga din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda Tezspire

. Sluta inte anvidnda Tezspire utan att forst ha talat med din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Att gora uppehéll i eller avbryta behandlingen med Tezspire kan gora sa att dina
astmasymtom och anfall kommer tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart liikare om du tror att har en allergisk reaktion. Sddana reaktioner kan uppsta
inom timmar eller dagar efter injektionen.

Ingen kiénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data)
o allergiska reaktioner, inklusive allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi)
symtom innefattar vanligen:
o svullnad av ansikte, tunga eller mun
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o andningsproblem, snabb puls
o svimning, svindel, yrsel

Ovriga biverkningar

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

. ont i halsen

. utslag

. ledvark

. reaktion vid injektionsstillet (sdsom rodnad, svullnad och smarta)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan

du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Tezspire ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista

dagen i angiven ménad.
. Forvaras 1 kylskép (2°C-8°C).

. Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

. Tezspire kan forvaras i rumstemperatur (20°C-25°C) i ytterkartongen i hogst 30 dagar. Efter att

Tezspire blivit rumstempererat, skall det inte séttas tillbaka i kylskapet. Tezspire som har
forvarats i rumstemperatur i mer dn 30 dagar ska kasseras pa ett sékert sétt.

. Far ej skakas, frysas, eller utséttas for virme.

. Anvind inte detta likemedel om det har tappats eller skadats, eller om sékerhetsforseglingen pa

kartongen har brutits.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ér tezepelumab.

. Ovriga innehallsimnen r ittiksyra, L-prolin, polysorbat 80, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tezspire dr en klar till opalescent, féarglos till ljusgul 16sning.

Tezspire finns tillgénglig i forpackningar innehallande 1 forfylld injektionspenna for engéngsbruk
eller i en multipack innehallande 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertélje

Sverige

Tillverkare
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

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.
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)\Gda 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 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

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

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskiillor

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

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

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)

AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836


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

Bruksanvisning

Tezspire 210 mg injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
tezepelumab

Denna bruksanvisning innehéller information om hur man injicerar Tezspire.

Fore anvéndning av Tezspire forfylld injektionspenna ska sjukvérdspersonalen visa dig eller din
vardgivare hur man anvinder den pa rétt stt.

Lis denna bruksanvisning innan du borjar anvinda Tezspire forfylld injektionspenna och
varje gang som du ska injicera. Det kan finnas ny information. Denna information ersétter inte
samtalen med din lékare om din sjukdom eller din behandling.

Om du eller din vardgivare har négra fragor, tala med sjukvardspersonalen.

Viktig information som du behover veta innan du injicerar Tezspire

Forvara Tezspire i kylskdp mellan 2°C till 8°C i ytterkartongen fram tills dess att du ér klar
att anvinda det. Tezspire kan forvaras i rumstemperatur mellan 20°C till 25°C ytterkartongen 1
hogst 30 dagar.

Niér Tezspire blivit rumstempererat, sétt inte tillbaka det i kylskapet.

Kassera Tezspire som har forvarats i rumstemperatur i mer &dn 30 dagar (se steg 10).

Anvind inte Tezspire forfylld injektionspenna om: Skaka inte din forfyllda injektionspenna.
e den har frusits Dela inte din forfyllda injektionspenna och
e den har tappats eller skadats anvind den inte mer &n 1 géng.
o sikerhetsforslutningen pa kartongen har brutits ~ Utsétt inte Tezspire forfylld
o utgangsdatum (EXP) har passerats injektionspenna for védrme.

Om nagot av ovanstiende hénder, kassera den forfyllda injektionspennan i en punkteringssaker
avfallsbehallare (for vassa foreméal) och anvéind en ny Tezspire forfylld injektionspenna.

Varje Tezspire forfylld injektionspenna innehéller 1 dos Tezspire som bara kan anvéndas 1 gang.
Forvara Tezspire forfylld injektionspenna och alla liikemedel utom syn- och rickhall fér barn.
Tezspire ges endast som en injektion under huden (subkutan).

Din Tezspire forfyllda injektionspenna

Ta inte bort hylsan forrén du kommit till steg 6 i dessa instruktioner och &r redo att injicera
Tezspire.

Fore anvindning Efter anvindning
Inspektio
nsfonster
. P
Etikett'med Vitska L1ed Hylsa Orange Kolv Orange
utgéngsdatum lakemedel nalskydd
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Forbereda for att injicera Tezspire
Steg 1 — Samla ihop materialet

e | Tezspire forfylld injektionspenna fran kylsképet

e | spritservett

e 1 bomullstuss eller gasviv

e 1 litet plster (valfritt)

e 1 punkteringssiker avfallsbehéllare (for vassa foremal). Se steg 10 for instruktioner om hur

man kasserar den anvénda Tezspire forfyllda injektionspennan pa ett sikert sétt.

—==7 O <
Forfylld injektionspenna Spritservett Bomullstuss Plaster Avfalls-

eller gasvév behéllare for
vassa foremal

Steg 2 — Forbered anvindning av din Tezspire forfyllda injektionspenna

Lét Tezspire bli rumstempererat mellan 20°C till 25°C i cirka
60 minuter eller lingre (upp till hogst 30 dagar) innan du ger
injektionen.

Forvara den forfyllda injektionspennan 1 ytterkartongen for att
skydda den frén ljus.

Virm inte den forfyllda injektionspennan pa nagot annat sétt. Varm
den t.ex. inte i en mikrovigsugn eller i varmvatten, i direkt solljus
eller néra andra varmekaéllor.

Sitt inte tillbaka Tezspire i kylskapet efter att det har blivit rumstempererat. Kassera Tezspire som
har forvarats i rumstemperatur i mer dn 30 dagar.

Ta inte bort hylsan fore steg 6.

Steg 3 — Ta loss och kontrollera den forfyllda injektionspennan

Ta tag i mitten pd den forfyllda injektionspennan for att ta loss
den forfyllda injektionspennan frén traget.

Kontrollera att den forfyllda injektionspennan inte ir

skadad. Anvind inte den forfyllda injektionspennan om den ér A4
skadad.

Kontrollera utgdngsdatum pé den forfyllda injektionspennan.
Anvind inte den forfyllda injektionspennan om utgéngsdatum
har passerats.

Titta pa viitskan genom inspektionsfonstret. Vitskan ska
vara klar och farglos till ljusgul.

Injicera inte Tezspire om vétskan dr grumlig, missfargad eller
innehaller stora partiklar. Utgangsdatum
Du kan se smé luftbubblor i vétskan. Detta &r normalt. Du

behover inte gora nagot at det.
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Injicera Tezspire
Steg 4 — Viilj ett injektionsstille

Om du ger dig sjilv injektionen 4r rekommenderade

injektionsstillen framsidan p4 laret eller nedre delen av magen Injektions.
(buken). Injicera inte i armen pé dig sjélv. stillen

° . . P ° dast 6
En vardgivare kan injicera dig i dverarmen, laret eller buken. ?gr;;w;’rre

For varje injektion, vélj ett annat injektionsstdlle som dr minst
3 cm fran dér du senast injicerade.
Injicera inte:
e iomrédet inom 5 cm frén naveln
e dér huden &r 6m, har blamérken, fjallar eller ar hard
e idrr eller skadad hud /\
e genom kldderna

Steg 5 — Tvitta hinderna och rengor injektionsstillet

Tviétta hinderna noga med tval och vatten.

Rengor injektionsstillet med en spritservett i en cirkuldr rorelse. Lat det lufttorka.
Vidror inte det rengjorda stéllet innan du injicerar.

Flédkta och blés inte pd det rengjorda stéllet.

Steg 6 — Dra av hylsan

Ta inte bort hylsan forrén du ér klar att injicera.

Hall den forfyllda injektionspennan med en hand och dra
forsiktigt hylsan rakt ut med den andra handen.

Léagg hylsan at sidan och kassera den senare.

Det orange nalskyddet dr nu synligt. Det orange nalskyddet finns

dér for att forhindra att du ror nalen.

Ror inte nélen och tryck inte pd det orange nélskyddet med dina
fingrar.

Sitt inte tillbaka hylsan pa den forfyllda injektionspennan. Det
kan medfora att injektionen intraffar for tidigt eller att nalen
skadas.
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Steg 7 — Injicera Tezspire

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

Injicera Tezspire genom att folja stegen i figurerna a, b, ¢ och d.
Nér du injicerar hor du ett forsta klick som talar om att
injektionen har borjat. Tryck och héll fast den forfyllda
injektionspennan i 15 sekunder tills du hor ett andra klick.
Andra inte den forfyllda injektionspennans placering efter att
injektionen har borjat.

Placering av den forfyllda

injektionspennan.
e Placera det orange

nalskyddet platt mot din hud
(90 graders vinkel).

o Sikerstéll att du kan se
inspektionsfonstret.

7

Tryck ner ordentligt tills du Hall fast i ungefir
inte liingre kan se det orange 15 sekunder.

nalskyddet. e Du hor ett andra klick, som
e Du hor ett forsta klick, som talar om att injektionen &r
talar om att injektionen har klar.
borjat. e Den orange kolven fyller
e Den orange kolven ror sig inspektionsfonstret.

nedat i inspektionsfonstret
under injektionen.

Steg 8 — Kontrollera inspektionsfonstret

Kontrollera inspektionsfonstret for att sékerstilla att allt
lakemedel har injicerats.

Om den orange kolven inte fyller inspektionsfonstret kanske du
inte har fatt full dos. Om detta hinder eller om du har nagra andra
fragor, kontakta sjukvardspersonal.

Fore /\ Efter
injektion injektion

(c—m) (==
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Efter att injektionen ir klar

lyft den forfyllda

injektionspennan rakt upp.
e Det orange nélskyddet glider
ner och lases pa plats dver

nalen.
= |
A
| ==
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Steg 9 — Kontrollera injektionsstillet

Det kan finnas en liten méngd blod eller vétska dir du injicerade.
Detta ar normalt.
Tryck forsiktigt mot huden med en bomullstuss eller gasvéyv tills
blodningen upphor.

Gnid inte pa injektionsstillet. Tack injektionsstillet med ett litet
plaster om det behdvs.

Kassera Tezspire
Steg 10 — Kassera den anviinda forfyllda injektionspennan pa ett siikert sitt

Varje forfylld injektionspenna innehéller endast en dos Tezspire
och kan inte anvindas igen. Sitt inte tillbaka hylsan pa den
forfyllda injektionspennan.

Lagg den anvinda forfyllda injektionspennan och hylsan i en
avfallsbehillare for vassa foremal omedelbart efter
anvindning. Légg annat anvant material bland hushallsavfallet.
Kasta inte bort den forfyllda injektionspennan bland
hushallsavfallet.

Vigledning for destruktion

Kassera den fulla avfallsbehéllaren enligt instruktion fran hilso- och sjukvardspersonal eller
apotekspersonal.

Kasta inte bort din anvidnda avfallsbehallare for vassa foremal bland hushéallsavfallet om inte detta
ar tillatet enligt vigledning fran din kommun.

Atervinn inte avfallsbehéllaren for vassa foremal.
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