ZKkracena informace o 1é¢ivém pripravku

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani.
Tezspire 210 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce/predplnéném peru

Léciva latka: Jedna predplnénd injek¢ni stiikacka nebo predplnéné pero* obsahuje
210 mg tezepelumabu v 1,91 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce)

Indikace: Jako pfidavna udrzovaci 1é¢ba u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a
starSich s t€zkym astmatem, ktefi nejsou dostate¢né kontrolovani navzdory vysokym
davkam inhala¢nich kortikosteroidii a dal§imu 1é¢ivému piipravku pro udrzovaci Iécbu.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Davkovani a zptsob podani: Doporucend davka je 210 mg tezepelumabu subkutanni
injekci kazdé 4 tydny. Po zaskoleni v technice subkutanni injekce si tento 1éCivy
piipravek miize aplikovat pacient sdm nebo jeho oSetfovatel. Pacienty a/nebo jejich
oSetfovatele je tfeba pfed pouzitim fadné prosSkolit v ptfipravé a podani piipravku
Tezspire podle ,,Navodu k pouziti“. Zvlastni upozornéni: Piipravek Tezspire se nema
pouzivat k 1é€bé akutnich exacerbaci astmatu. U starSich pacientll a u pacientll s
poruchou funkce ledvin nebo jater neni nutna uprava davkovani. Bezpe¢nost a u¢innost
ptipravku Tezspire u déti mladSich 12 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné
Udaje. Po podani tezepelumabu se mohou objevit hypersenzitivni reakce (napf.
anafylaxe, vyrazka) ¢i zavazné alergické reakce. Tyto reakce se mohou objevit béhem
nékolika hodin nebo dnt po podéani injekce. Anafylaxe v anamnéze nesouvisejici s
tezepelumabem muze byt rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani piipravku
Tezspire. V souladu s klinickou praxi maji byt pacienti sledovani pfimétenou dobu po
podani ptipravku Tezspire. V ptipad¢ zavazné hypersenzitivni reakce (napi. anafylaxe)
ma byt podavani tezepelumabu okamzité preruSeno a ma byt zahdjena vhodna l1écba
podle klinické indikace. Pacienti s jiz existujicimi zavaznymi infekcemi maji byt 1éc¢eni
pfed zahdjenim terapie tezepelumabem. Pokud se u pacienti b&hem 1écby
tezepelumabem rozvine zévazna infekce, 1écba tezepelumabem ma byt pierusena,
dokud zévazné infekce neni vylécena. Pacienti se znamou helmintovou infekci byli
vylouceni z Gcasti v klinickych studiich. Neni znamo, zda ptipravek Tezspire miize
ovlivnit reakci pacienta na helmintovu infekci. Pacienti s jiZ existujicimi helmintovymi
infekcemi maji byt 1éCeni pted zahdjenim 1éCby tezepelumabem. Pokud se pacienti
infikuji béhem léc¢by a nereaguji na antihelmintickou 1écbu, 1écba tezepelumabem ma
byt prerusena, dokud infekce neni vylécena. Interakce: Nebyly provedeny zadné
interak¢ni studie s jinymi 1éCivymi ptipravky. Vliv tezepelumabu na farmakokinetiku
soubézné podéavanych 1écivych piipravki se neocekava. U pacientd uzivajicich
tezepelumab je tieba se vyhnout pouziti Randomizovana, dvojité zaslepend studie s
paralelnimi skupinami se 70 pacienty ve véku 12 az 21 let se stiedné tézkym az téZkym
astmatem nenaznacovala, ze 1écba tezepelumabem ovlivitluje humorélni protilatkové
odpovédi vyvolané sezonnim kvadrivalentnim ockovanim proti chfipce Zzivych
atenuovanych vakcin. Tezepelumab jako humanni monokolnélni protilatka je
eliminovan intracelularnim katabolismem a neexistuji zadné dukazy o clearance
zprostiedkované cili. Téhotenstvi a kojeni: Existuje omezené mnozstvi udaji pfi



pouzivani tezepelumabu u téhotnych Zen. Podavani ptipravku Tezspire v t€hotenstvi se
z preventivnich diivodl nedoporucuje, pokud ocekavany piinos pro t€hotnou matku
neni vétsi nez jakékoli mozné riziko pro plod. Neni zndmo, zda se tezepelumab vylucuje
do lidského mateiského mléka. Je znamo, Ze lidské IgG protilatky se do matetského
mléka vylu€uji béhem prvnich dnii po porodu, jejich koncentrace brzy klesa na nizkou
urover; v disledku toho nelze béhem tohoto kratkeho obdobi vyloucit riziko pro kojene
dité. Udaje o vlivu na plodnost u lidi nejsou k dispozici. Nezadouci u¢inKky: Castymi
nezadoucimi u€inky jsou artralgie, faryngitida, vyrazka a reakce v misté vpichu. HlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky po registraci léciveho ptipravku je dilezité, zddame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili takové podezieni. Pfedavkovani: V klinickych
studiich byly pacientim s astmatem podavany davky az 280 mg subkutanné kazdé 2
tydny (Q2W) a davky az 700 mg intraven6zné kazdeé 4 tydny (Q4W) bez znadmek
toxicity souvisejici s davkou. Neexistuje zadna specificka 1é¢ba piredavkovani
tezepelumabem. Pokud dojde k pfedavkovani, pacient ma byt 1é€en podpirné a podle
potieby fadné monitorovan. Obsah baleni: Baleni obsahuje 1 ptedplnénou injekéni
sttikacku nebo pieplnéné pero pro jednorazoveé pouZiti.

Uchovéavani: Doba pouzitelnosti je 3 roky. Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Tezspire 1ze uchovavat pti pokojové teploté (20 °C — 25 °C) po dobu maximalné 30
dnti. Pfedplnénou injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby byla chranéna
pted svétlem.

Chrante pfed mrazem. Netfepejte. Nevystavujte plisobeni tepla.

Jméno drZitele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko.
Registracni Cislo: EU/1/22/1677/001

Datum posledni revize: 11. 1. 2024

Referencni ¢islo dokumentu: 11012024API.

Zpisob vydeje: Vydej 1écivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Zpusob uhrady: Tezspire je hrazen z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi.

Diive nez ptipravek predepiSete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem
udaju o ptipravku, ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic, s. r. 0., U
Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz.
nebo na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky

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