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Zkracena informace o lééivém pripravku
W Tento l6civy pripravek podléhd dalSimu sledovani.

Tezspire 210mginjekcniroztokv predpinéné injekénistiikacce/predplnénémperu. - LéCiva latka: Jedna predpinénd injekcnistikacka nebo predplnéné pero obsahuje
210 mg tezepelumabu v 191 ml roztoku. Lékova forma: Injekeni roztok (injekce) Indikace: Astma: Jako pridavnd udrZovaci [éEba u dospélych a dospivajicich
ve Veku 12 let a starSich s tézkym astmatem, kteff nejsou dostatecné kontrolovani navzdory vysokym dévkam inhalacnich kortikosteroiddi a dalSimu Iécivému
pripravku pro udrzovaci IEcbu. Chromickd rinosinusitida s nosnimi polypy (CRSWAP): Jako pridavnd Iécha s intranazalnimi kortikosteroidy k [6cbeé dospélych pacientii
s tézkou CRSWNP, u kterych Iécha systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok neposkytuji dostatecnou kontrolu onemocnéni®. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka je 210 mg tezepelumabu subkutanni
injekci kazde 4 tydny. Po zaSkoleni v technice subkutanni injekce si tento IECivy pripravek mize aplikovat pacient sam nebo jeho oSetfovatel. Pacienty a/nebo jejich
odetfovatele je tfeba pred pouzitim Fadné proskolit v pripravé a podani pripravku Tezspire podle ,Névodu k pouZit", Zvlastni upozornéni: Pripravek Tezspire se
nema pouzivat k Iéche akutnich exacerbaci astmatu. U starSich pacientii a u pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater neni nutnd tiprava dévkovani. Bezpecnost
a (icinnost pifpravku Tezspire u déti mladsich 12 let pro I6Cbu astmatu a u détf mladSich 18 let pri 16Ebé CRSWNP nebyla stanovena®, Nejsou dostupné Zadné ddaje. Po
podani tezepelumabu se mohou objevit hypersenzitivni reakce (napr. anafylaxe, vyrazka) Ci zavazné alergické reakce. Tyto reakce se mohou objevit béhem nékolika
hodin nebo dnl po podanf injekce. Anafylaxe v anamnéze nesouvisejici s tezepelumabem miiZe byt rizikovym faktorem pro anafylaxi po podanf pripravku Tezspire.
\/'souladu s klinickou praxi maji byt pacienti sledovani priméfenou dobu po podéni pripravku Tezspire. V/ pripadg zavazné hypersenzitivni reakce (napr. anafylaxe) ma
byt poddvénitezepelumabu okamzité preruSeno a ma byt zahdjena vhodnd Iécba podle linické indikace. Pacienti s jiz existujicimi zdvaznymi infekcemi maji byt Iéceni
pied zahdjenim terapie tezepelumabem. Pokud se u pacientii béhem IEchy tezepelumabem rozvine zavaznd infekce, Iécha tezepelumabem md byt prerusena, dokud
zdvaind infekee neni vylécena. Pacienti se znamou helmintovou infeker byl vylouceni z dcasti v Klinickych studiich. Neni zndmo, zda pripravek Tezspire miize ovlivnit
reakci pacienta na helmintovu infekci. Pacienti s jiZ existujicimi helmintovymi infekcemi maji byt Iéceni pred zahdjenim Iéchy tezepelumabem. Pokud se pacienti
infikujf béhem Iéchy a nereaguji na antihelmintickou [écbu, Iécba tezepelumabem md byt prerusena, dokud infekce nenivylécena. Pripravek Tezspire obsahuje prolin®,
Prolin miize byt Skodlivy pro pacienty s hyperprolinemii*, Pripravek Tezspire obsahuje polysorbat®, Polysorbaty mohou zpiisobit alergicke reakce®, Interakce:
Nebyly provedeny Zdné interakcni studie s jinymi Iécivymi pripravky. Vliv tezepelumabu na farmakokinetiku soubézné podévanych Iéivyich prfpravki se neocekava.
U pacientil uzivajicich tezepelumab je tfeba se vyhnout pouziti zivych atenuovanych vakcin, Randomizovand, dvajite zaslepend studie s paralelnimi skupinami se
70 pacienty ve veku 12 az 21 let se stiedné t&zkjm az tézkym astmatem nenaznacovala, Ze |6cha tezepelumabem ovliviuje humoralni protilétkové odpovedi vyvolané
sezénnim kvadrivalentnim ockovanim proti chipce. Tezepelumab jako huménni monoklondlni protildtka je eliminovan intraceluldmim katabolismem a neexistuji
Zadné dilkazy o clearance zprostiedkované cili. Tehotenstvi a kojeni: Existuje omezené mnozstvi (idajii pfi pouzivani tezepelumabu u tEhotnych Zen. Podavani
pripravku Tezspire v téhotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje, pokud ogekdvany pfinos pro thotnou matku neni vetsi ne7 jakekoli mozné riziko pro plod.
Neni zndmo, zda se tezepelumab vylucuje do lidského materského mléka. Je zndmo, ze lidske oG protilétky se do matefského miéka vylucujf béhem prvnich dn
po porodu, jejich koncentrace brzy Klesd na nizkou troveri; v disledku toho nelze béhem tohoto krétkého obdobf vyloutit riziko pro kojené dité. Udaje o viivu na
plodnost u lidi nejsou k dispozici. Nezadouci d€inky: Castymi nezadoucimi (Cinky jsou artralgie, faryngitida, vyrdzka a reakce v misté vpichu. HldSeni podezfeni
na nezadouci Gcinky po registraci Iécivého pripravku je dilezité, Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili takové podezreni. Predavkovani: V/ Klinickjch
studifch byly pacientim s astmatem poddvany davky az 280 mg subkutanné kazdé 2 tydny (02W) a ddvky az 700 mg intravendzné kazdé 4 tydny (Q4W) bez zndmek
toxicity souvisejicl s dévkou. Neexistuje Zadné specifickd I6cha preddvkovani tezepelumabem. Pokud dojde k predavkovani, pacient ma byt Iéen podpimé a podle
potfeby f4dné monitorovan. Obsah baleni: Baleni obsahuje 1 predplnénou injekeni stfikacku nebo predpInéné pero pro jednordzové pouziti. Uchovavani: Doba
pouzitelnosti je 3 roky. Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Tezspire Ize uchovavat pfi pokojové teploté (20 °C - 25 °C) po dobu maximaing 30 dnd. Predplnénou
injekCnf stitkacku nebo predplnéné pero uchovvejte ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna ped svétlem, Chrafite pred mrazem, Netfepejte. Nevystavujte pisobent
tepla. Jméno drZitele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sidertélje, Svédsko. Registraéni Cislo: EU/1/22/1677/001-004 Datum posledni revize:
20.10.2025 Zpiisob vydeje: Vijdej lécivého pripravku je vézan na Iékarsky predpis. Zptisob thrady: Tezspire je hrazen z prostredki verejného zdravotniho
pojistén. Drive neZ pfipravek predepiSete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhmem ddaji o pripravku, ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech
Republic, s.ro, U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankdch Evropske agentury pro I6Civé
piipravky http://www.ema.europaeu/.  *VSimnéte si, prosim, zmény vinformacich o IEcivém pripravku.
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