Indlzegsseddel: Information til patienten

Tezspire® 210 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
tezepelumab

WV Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes

nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Tezspire
Sadan skal du bruge Tezspire

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Tezspire, og hvordan virker det

Tezspire indeholder det aktive stof tezepelumab, som er et monoklonalt antistof. Antistoffer er
proteiner, der genkender og binder sig til et specifikt malstof i kroppen, som ved tezepelumab er et
protein, der hedder thymisk stromal lymfopoietin (TSLP). TSLP spiller en vigtig rolle i at forarsage
den inflammation (betendelsestilstand) i luftvejene, der medferer tegn og symptomer pa astma og
kronisk bihulebeteendelse med nasepolypper (CRSwWNP). Ved at blokere virkningen af TSLP hjealper
dette leegemiddel med at reducere inflammation og symptomer pé astma og CRSwNP.

Hvad Tezspire anvendes til

Astma

Tezspire anvendes sammen med anden astmamedicin til behandling af svear astma hos voksne og unge
(12 &r og derover), nar sygdommen ikke er under kontrol med den nuvaerende astmamedicin.

CRSwNP
Tezspire anvendes ogsa sammen med andre leegemidler til behandling af CRSwNP hos voksne.

Hvordan kan Tezspire hjzlpe

Astma

Tezspire kan reducere antallet af astmaanfald, hjalpe dig til en bedre vejrtraekning og mindske dine
symptomer pé astma.

CRSwNP



Tezspire kan reducere sterrelsen pa dine polypper og forbedre symptomerne, herunder stoppet nase og
tab af lugtesans. Tezspire kan ogsa reducere behovet for orale kortikosteroider og operation.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tezspire

Brug ikke Tezspire

o hvis du er allergisk over for tezepelumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6). Hvis dette gaelder for dig, eller hvis du er i tvivl, skal du sperge
laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Tezspire.

. Tezspire er ikke anfaldsmedicin. Du mé ikke bruge det til behandling af et pludseligt
astmaanfald.

. Hyvis din astma ikke bliver bedre, eller hvis den bliver veerre under behandlingen med dette
leegemiddel, skal du tale med en laege eller sygeplejerske.

. Var opmeerksom pa tegn pa allergiske reaktioner. Lagemidler som Tezspire kan potentielt
forarsage alvorlige allergiske reaktioner hos nogle mennesker. Tegnene pa disse reaktioner kan
variere, men kan omfatte havelse af ansigt, tunge eller mund, vejrtrekningsbesveer, hurtig
hjerterytme, besvimelse, svimmelhed, erhed, neldefeber og udslat. Hvis du bemaerker nogle af
disse tegn, skal du straks tale med en laege eller sygeplejerske.

Tal med leegen om, hvordan du genkender tidlige tegn pa allergi, og hvordan du handterer
reaktionerne, hvis de opstar.

. Hold oje med tegn, der kan tyde pa en mulig alvorlig infektion, mens du tager Tezspire,
sésom:
- feber, influenzalignende symptomer, nattesved
- hoste, som ikke géir vaek
- varm, red og smertefuld hud, eller et smertefuldt udslaet pa huden med blerer.
Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du straks fortzelle det til en lzege eller
sygeplejerske.

Hyvis du har en alvorlig infektion, skal du tale med lzegen, for du tager Tezspire.

. Hold eje med eventuelle symptomer pa hjerteproblemer, sasom:
- smerter i brystet
- éandened
- en generel folelse af ubehag, sygdom eller utilpashed
- svimmelhed eller erhed.
Hvis du bemerker nogle af disse tegn, skal du straks forteelle det til en laege eller
sygeplejerske.

Hvis du har en parasitinfektion, eller hvis du bor i (eller rejser til) et omrade, hvor parasitinfektioner er
almindelige, skal du tale med leegen. Tezspire kan sveekke kroppens evne til at bekeempe visse
typer parasitinfektioner.

Hver gang du fir en ny pakning med Tezspire

o Skriv navnet og det Lot-nummer ned, som star pa den ydre karton og pé etiketten til den fyldte
injektionssprojte, og opbevar denne information pa et sikkert sted. Du vil maske blive bedt om
denne information i fremtiden.

Bern



Astma
Born under 12 &r ma ikke fa dette leegemiddel til behandling af astma, da sikkerheden og fordelene
ved dette leegemiddel ikke er kendt hos bern i denne aldersgruppe.

CRSwNP
Born under 18 &r mé ikke fa dette legemiddel til behandling af CRSwNP, da sikkerheden og fordelene
ved dette leegemiddel til bern i denne aldersgruppe ikke er kendt.

Anden astmamedicin

. Du ma ikke stoppe pludseligt med at tage din anden astmamedicin, nér du starter med
Tezspire. Dette er serligt vigtigt, hvis du tager steroider (ogsa kaldet kortikosteroider). Disse
leegemidler skal man stoppe gradvist med under vejledning fra laegen og pa baggrund af din
reaktion pa Tezspire.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tezspire
Fortzel legen eller apotekspersonalet:

o hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at bruge
andre leegemidler.
o hvis du for nylig har faet eller har planlagt, at du skal have en vaccination.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

o Du maé ikke bruge Tezspire under graviditeten, medmindre din laege anbefaler det. Det vides
ikke, om Tezspire kan skade dit ufedte barn.
. Tezspire kan passere over i modermalken. Hvis du ammer eller planlaeegger at amme, skal du

tale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Tezspire pévirker din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Tezspire indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 210 mg dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Tezspire indeholder L-prolin

Dette leegemiddel indeholder 48 mg L-prolin pr. 210 mg dosis, hvilket svarer til 25 mg pr. ml.
L-prolin kan vaere skadeligt for patienter med hyperprolinaemi, som er en sjelden genetisk sygdom,
hvor L-prolin ophobes i kroppen. Fortel leegen, hvis du eller dit barn har hyperprolinemi, og brug
ikke dette leegemiddel, medmindre din laeege har anbefalet det.

Tezspire indeholder polysorbat

Dette laegemiddel indeholder 0,19 mg polysorbat 80 pr. 210 mg dosis, hvilket svarer til 0,1 mg pr. ml.
Polysorbater kan medfere allergiske reaktioner. Fortel laegen, hvis du eller dit barn har nogen kendte
allergier.

3. Sadan skal du bruge Tezspire

Brug altid laegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Tezspire gives som en injektion under huden (subkutant).

Astma



Voksne og unge i alderen 12 ar og derover:
. Den anbefalede dosis er 210 mg (1 injektion) hver 4. uge.

CRSwNP
Voksne i alderen 18 ar og derover:
o Den anbefalede dosis er 210 mg (1 injektion) hver 4. uge.

Lagen eller sygeplejersken bestemmer, om du kan give dig selv injektionen, eller om din
omsorgsperson kan gere det for dig. I sa fald vil du og din omsorgsperson modtage treening i1 den rette
made at klargere og injicere Tezspire.

Inden du selv injicerer Tezspire, skal du leese "Brugervejledning"” for Tezspire fyldt injektionssprajte
omhyggeligt. Gor dette hver gang, du fir en ny injektion. Der kan vere ny information.

Du ma ikke dele Tezspire fyldte injektionssprgjter eller bruge en injektionssprajte mere end en enkelt
gang.

Hvis du har glemt at bruge Tezspire

o Hvis du har glemt at injicere en dosis, skal du injicere dosen hurtigst muligt. Tag derefter din
naste injektion pa den naste planlagte injektionsdag.

. Hvis du ferst opdagede, at du havde glemt en dosis, da det var tid til naeste dosis, skal du blot
injicere den naste dosis som planlagt. Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

o Hvis du ikke er sikker pd, hvornar du skal injicere Tezspire, skal du sperge legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du holder op med at bruge Tezspire

o Du ma ikke stoppe med at bruge Tezspire, uden forst at tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Hvis behandlingen med Tezspire afbrydes eller stoppes, kan dine symptomer
eller anfald vende tilbage.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner

Seg straks laegehjeelp, hvis du tror, du kan have en allergisk reaktion. Sddanne reaktioner kan
forekomme inden for timer eller dage efter injektionen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhAndenverende data)
e allergiske reaktioner, herunder alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)
symptomerne omfatter seedvanligvis:
o havelse af ansigt, tunge eller mund
o vejrtreekningsproblemer, hurtig hjerterytme
o besvimelse, svimmelhed, erhed

Andre bivirkninger




Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

. ondt i halsen

o udslaet

o ledsmerter

o reaktioner pa injektionsstedet (sdsom redme, havelse og smerter)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa etiketten og pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

o Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

o Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

o Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i den ydre pakning i hejst 30 dage.
Nar Tezspire har faet stuetemperatur, ma det ikke sattes tilbage i keleskabet. Tezspire, som har
vaeret opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage, skal bortskaffes pa sikker vis.

o Ma ikke omrystes, nedfryses eller udsettes for varme.

o Brug ikke dette leegemiddel, hvis det er blevet tabt eller beskadiget, eller hvis
sikkerhedsforseglingen pé asken er brudt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tezspire indeholder:

o Aktivt stof: tezepelumab.

o Ovrige indholdsstoffer: eddikesyre (E 260), L-prolin, polysorbat 80 (E 433), natriumhydroxid

og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Tezspire er en klar til opaliserende, farvelgs til lysegul oplgsning.



Tezspire fés i en pakning, som indeholder 1 fyldt injektionssprejte til engangsbrug, eller i en
multipakning indeholdende 3 (3 pakninger a 1) fyldte injektionssprejter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca AB
Gértunavégen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlzegsseddel blev senest seendret 10/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



Brugervejledning

Tezspire® 210 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
tezepelumab

Denne "Brugervejledning" indeholder information om, hvordan Tezspire injiceres.
Far du bruger din Tezspire fyldte injektionssprgjte skal din laege vise dig eller din omsorgsperson,
hvordan det bruges korrekt.

Lzes denne ""Brugervejledning", inden du begynder at bruge din Tezspire fyldte
injektionssprejte og hver gang du far en ny injektion. Der kan vare ny information. Denne
information erstatter ikke, at du taler med din l&ege om din medicinske tilstand eller din behandling.

Hvis du eller din omsorgsperson har spergsmal, skal I tale med laegen.

Vigtig information inden du injicerer Tezspire

Opbevar Tezspire i keleskab ved 2 °C til 8 °C i den ydre @ske, indtil du er klar til at bruge det.
Tezspire kan opbevares ved stuetemperatur ved 20 °C til 25 °C i den ydre aske i maksimalt 30 dage.

Nér Tezspire har naet stuetemperatur, ma det ikke settes tilbage i keleskabet.

Kassér (bortskaf) Tezspire, som har varet opbevaret ved stuetemperatur i leengere tid end 30 dage
(se trin 10).

Du ma ikke bruge din Tezspire fyldte Du ma ikke omryste din fyldte
injektionssprgjte, hvis: injektionssprojte.
e den har vaeret nedfrosset Du mé ikke dele din fyldte
e den har veret tabt eller er beskadiget injektionssprejte eller bruge den mere end
o sikkerhedsforseglingen pé asken er brudt ¢n gang.
e udlebsdatoen (EXP) er overskredet Du ma ikke udsatte din Tezspire fyldte

injektionssprgjte for varme.
Hvis noget af ovenstaende sker, skal du kassere injektionssprgjten i en kanylebeholder og bruge en
ny Tezspire fyldt injektionsspraijte.
Hver Tezspire fyldt injektionssprejte indeholder 1 dosis Tezspire, der kun er til engangsbrug.
Opbevar Tezspire fyldt injektionssprejte og alle laegemidler utilgaengeligt for bern.
Tezspire gives kun som en injektion under huden (subkutant).

Din Tezspire fyldte injektionsspreajte
Tag ikke kanylehetten af, for du har ndet trin 7 1 denne vejledning og er klar til at injicere Tezspire.

Undga at berore aktiveringsklipsen til kanylesikring. Dette vil sikre, at du undgar at aktivere
sikkerhedsanordningen (kanylesikringen) for tidligt.



For brug Efter brug

Aktiveringsklips Vindue Etiket med Kanyle
til kanylesikring udlebsdato

T
Tk
|

Stempel-
hoved

W

Stempel Sprejte- Kanylehatte Stempel Kanylesikring
cylinder
Fingerflange Kanyle

Klargering til injektion af Tezspire
Trin 1 — Find alle delene frem

1 Tezspire fyldt injektionssprojte fra keleskabet

1 spritserviet

1 bomuldstot eller gaze

1 lille plaster (valgfrit)

1 kanylebeholder. Se trin 10 for vejledning i, hvordan den brugte Tezspire fyldte
injektionsspraejte kasseres (bortskaffes).

Fyldt injektionssprajte Spritserviet Bomuldstot Plaster Kanylebeholder
eller gaze

Trin 2 — Forberedelse til brug af din Tezspire fyldte injektionssprojte

Lad Tezspire fa stuetemperatur mellem 20 °C og 25 °C i

ca. 60 minutter eller i lzengere tid (op til maksimalt 30 dage), for
injektionen gives.

Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre @ske for at beskytte
mod lys.

Varm ikke den fyldte injektionssprejte op pa nogen anden made.

Varm den for eksempel ikke op i mikrobglgeovn eller i varmt vand, i
direkte sollys eller naer andre varmekilder.

Du ma ikke satte Tezspire tilbage i kaleskabet, nar den har faet stuetemperatur. Kassér (bortskaf)
Tezspire, som har varet opbevaret ved stuetemperatur i mere end 30 dage.

Du ma ikke tage kanylehetten af, for i trin 7.



Trin 3 — Tag den fyldte injektionssprejte ud

Tag fat i sprejtecylinderen for at tage den fyldte injektionssprgjte ud af kartonen. Du ma ikke
holde i stemplet, nar du tager fat i den fyldte injektionssprejte.

Sprojte-
cylinder

Trin 4 — Tjek den fyldte injektionssprajte

Tjek den fyldte injektionssprgjte for skader. Du ma ikke
bruge den fyldte injektionssprejte, hvis den er beskadiget.
Kontrollér udlebsdatoen pa den fyldte injektionssprojte. Du ma
ikke bruge den fyldte injektionssprojte, hvis udlebsdatoen er
overskredet.

Kig pé oplesningen gennem vinduet. Oplosningen skal vaere
klar og farveles til lysegul.

Du ma ikke injicere Tezspire, hvis vasken er uklar, misfarvet
eller indeholder store partikler.

Du kan maske se sma luftbobler 1 vasken. Dette er normalt. Du Udlebsdato

behover ikke gare noget ved det.

Injektion af Tezspire
Trin 5 — Valg et injektionssted

Hvis du giver dig selv injektionen, er det anbefalede
injektionssted foran pa laret eller nedre del af maven. Du Injektionssted
ma ikke give dig selv injektionen i armen. —— Almfor

omsorgs-
personer

En omsorgsperson kan give dig injektionen i overarmen,
laret eller nederste del af maven.

For hver injektion skal du veelge et nyt sted, der er mindst
3 cm vek fra hvor du sidst fik din injektion.

Du ma ikke injicere:

e inden for et omrade pa 5 cm rundt om navlen /\
hvor huden er em, hard, skaller eller har bla
merker

e iar eller beskadiget hud
gennem tgj




Trin 6 — Vask hzender og rens injektionsstedet

Vask henderne grundigt med sebe og vand.

Rens injektionsstedet med en spritserviet i en cirkuler beveegelse. Lad det luftterre.
Rer ikke det rensede omréde for injektion.
Vift eller pust ikke pé det rensede omrade.

Trin 7 — Traek kanylehzetten af

Tag ikke kanylehetten af, for du er klar til at injicere.

Hold sprgjtecylinderen med én hénd, og traek forsigtigt
kanylehetten lige af med den anden hénd.

Hold ikke pa stemplet eller stempelhovedet, mens du tager
kanylehztten af.

Laeg kanylehatten til side, og smid den veek senere.

Du kan maske se en drabe vaske ved kanylens ende. Dette er
normalt.

Rer ikke ved kanylen, og lad den ikke rere ved nogen overflade.
Du ma ikke stte kanylehatten pa sprejten igen.




Trin 8 — Injicér Tezspire
Hold den fyldte injektionssprejte i én hdnd som vist.

Brug den anden hénd til forsigtigt at klemme om og holde det
omréde af huden, hvor du vil injicere. Dette gor huden fastere.

Tryk ikke stemplet ind, for kanylen er helt indsat i huden.
Trzek ikke stemplet ud pa noget tidspunkt.
Injicer Tezspire ved at folge trinene i figur a, b og c.

Brug en vinkel pa 45 grader og  Brug tommelfingeren til at

set kanylen helt ind i den trykke ned pé stempelhovedet.
sammenklemte hud. Bliv ved med at trykke, indtil
Du mi ikke forsgge at endre ~ det er s langt nede, som det
placeringen af den fyldte kan komme. Dette er for at
injektionssprejte, efter den er sikrg, ?t du injicerer alt

indsat i huden. medicinen.

Trin 9 — Tjek injektionsstedet
Der kan veare en lille mangde blod eller veeske, hvor du
injicerede. Dette er normalt.

Pres forsigtigt pa din hud med en bomuldstot eller gaze, indtil
bledningen stopper.

Gnid ikke pa injektionsstedet. Om nedvendigt kan du dekke
injektionsstedet med et lille plaster.

Hold tommelfingeren trykket
ned pa stempelhovedet, nar du
tager kanylen ud af huden.
Slip langsomt stemplet, indtil

kanylesikringen deekker
kanylen.




Bortskaffelse af Tezspire
Trin 10 — Kassér den brugte fyldte injektionssprajte sikkert

Hver fyldt injektionssprejte indeholder en enkelt dosis Tezspire
og kan ikke genbruges. Du mé ikke sxtte kanylehatten pa
injektionssprgjten igen.

Lag den brugte sprojte og kanylehette i en kanylebeholder
umiddelbart efter brug. Kassér de gvrige brugte dele 1
husholdningsaffaldet.

Du ma ikke smide injektionssprgjten ud i husholdningsaffaldet.

Retningslinjer for bortskaffelse

Bortskaf den fyldte kanylebeholder som anvist af din laege eller apotekspersonalet.

Du ma ikke smide den brugte kanylebeholder ud i dit husholdningsaffald, medmindre det er tilladt
ifelge de lokale retningslinjer.

Bortskaf ikke din brugte kanylebeholder som genbrugsplast.
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