Instrukcja uzycia

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym
tezepelumab

»Instrukcja uzycia” zawiera informacje o tym, jak wstrzykiwa¢ lek Tezspire.

Przed uzyciem przez pacjenta wstrzykiwacza z lekiem Tezspire lekarz powinien zademonstrowac
jego prawidlowe uzycie pacjentowi lub opiekunowi pacjenta.

Nalezy przeczytaé te ,,Instrukcje uzycia” przed rozpoczeciem stosowania leku Tezspire we
wstrzykiwaczu i kazdorazowo przed kolejnym wstrzyknieciem. Moga pojawi¢ si¢ nowe
informacje. Podane tu informacje nie powinny zastgpowac rozmowy z lekarzem o stanie zdrowia
pacjenta i leczeniu.

Jesli pacjent lub opiekun pacjenta ma jakiekolwiek pytania, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Wazne informacje, z ktérymi nalezy zapoznac¢ si¢ przed wstrzyknieciem leku Tezspire

Lek Tezspire nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C w zewnetrznym
pudelku tekturowym do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do wykonania wstrzykniecia. Lek
Tezspire mozna przechowywac w temperaturze pokojowej od 20°C do 25°C w zewngtrznym
pudetku tekturowym przez maksymalnie 30 dni.

Po osiagnieciu przez lek Tezspire temperatury pokojowej nie wktada¢ go ponownie do lodowki.
Wyrzuci¢ (usunaé) lek Tezspire, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz
przez 30 dni (patrz krok 10).

Nie uzywac leku Tezspire we wstrzykiwaczu, jesli: Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwacza.
*  zostal zamrozony Nie udostgpnia¢ wstrzykiwacza innym
zostat upuszczony lub uszkodzony osobom ani nie uzywaé go wiecej niz
e zabezpieczenie na pudetku tekturowym zostato 1 raz.
przerwane o Nie naraza¢ leku Tezspire we
* uplynat termin waznosci (EXP). wstrzykiwaczu na dziatanie wysokich
temperatur.

Jesli wystapi ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz do
pojemnika odpornego na przebicie (na ostre odpady) i uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem
Tezspire.

Kazdy wstrzykiwacz z lekiem Tezspire zawiera 1 dawke leku Tezspire, ktora mozna uzy¢ tylko 1
raz.

Lek Tezspire we wstrzykiwaczu i wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Lek Tezspire podaje si¢ tylko we wstrzyknigciu pod skore (podskornie).

Lek Tezspire we wstrzykiwaczu

Nie zdejmowa¢ naktadki przed wykonaniem kroku 6 tej instrukcji, gdy pacjent bedzie juz gotowy do
wstrzykniecia leku Tezspire.
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waznosci tlok ostona igty



Przygotowanie do wstrzykniecia leku Tezspire
Krok 1 — Zgromadzi¢ potrzebne materialy

o | wstrzykiwacz z lekiem Tezspire wyjety z lodowki

e | wacik nasaczony alkoholem

e | wacik bawelniany lub gaza

e | maly plaster (opcjonalnie)

e 1 pojemnik odporny na przektucie (na ostre odpady). Instrukcje jak bezpiecznie wyrzucaé

(usuwac) zuzyty wstrzykiwacz z lekiem Tezspire, patrz krok 10.
Wstrzykiwacz Wacik Wacik Plaster Pojemnik na

nasgczony bawelniany lub ostre odpady
alkoholem gaza

Krok 2 — Przygotowa¢ wstrzykiwacz z lekiem Tezspire do uzycia

Pozwoli¢, aby lek Tezspire osiagnal temperature pokojowg
wynoszgca od 20°C do 25°C przez okolo 60 minut lub dluzej
(przez maksymalnie 30 dni) przed wykonaniem wstrzykniecia.
Przechowywac wstrzykiwacz w zewnetrznym pudetku tekturowym
W celu ochrony przed $wiatlem.

Nie ogrzewac wstrzykiwacza w zaden inny sposob. Na przyktad nie
ogrzewa¢ go w kuchence mikrofalowej ani w goracej wodzie, nie
naraza¢ go na bezposrednie dzialanie §wiatla stonecznego ani nie
umieszcza¢ wstrzykiwacza w poblizu zrodet ciepta.

Nie wktada¢ leku Tezspire z powrotem do lodéwki po tym, jak lek osiggnie temperaturg pokojowa.
Wyrzuci¢ (usunac) lek Tezspire, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz
przez 30 dni.

Nie zdejmowac naktadki przed krokiem 6 tej instrukcji.

Krok 3 — Wyja¢ i sprawdzi¢ wstrzykiwacz

Chwyci¢ za trzon wstrzykiwacza w potowie jego dtugosci, aby
wyjac wstrzykiwacz z tekturowego pudetka.

Sprawdzié, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony. Nie
stosowa¢ wstrzykiwacza, jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony.
Sprawdzi¢ termin waznoS$ci na wstrzykiwaczu. Nie uzywaé
wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

Obejrzeé roztwor przez okienko kontrolne. Roztwor powinien
by¢ przezroczysty i bezbarwny do jasnozéttego.

Nie wstrzykiwac leku Tezspire, jesli roztwor jest metny,
przebarwiony lub zawiera duze czastki.

W roztworze mogg by¢ widoczne mate pecherzyki powietrza.
Jest to normalne zjawisko. Nie ma koniecznosci podejmowania Terrin
dziatan w zwigzku z tym. waznosci

Wstrzykiwanie leku Tezspire
Krok 4 — Wybraé miejsce wstrzykniecia



Jesli pacjent sam wykonuje wstrzykniecie, zalecanym miejscem
wstrzykniecia jest przednia czes$¢ uda lub dolna czes$¢ brzucha
(jamy brzusznej). Nie wykonywaé samodzielnie wstrzyknigcia
W ramig.

Opiekun moze wykona¢ wstrzyknigcie w gorna czes¢ ramienia,
udo lub brzuch.

Dla kazdego wstrzykniecia wybra¢ inne miejsce, ktore znajduje
si¢ w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca ostatniego
wstrzyknigcia.

Nie wstrzykiwacé:

e w miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 cm od pepka

e W miejsca, w ktorych skora jest bolesna, zasiniona,
tuszczy si¢ lub jest stwardniata

e w blizny lub uszkodzong skore

e przez ubranie.

Krok 5 — Umyé¢ rece i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Doktadnie umy¢ rece mydlem i woda.

Miejsce
tylko dla
opiekuna

Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem wykonujac okrezne ruchy.

Poczeka¢, az miejsce wyschnie.
Nie dotykac oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.
Nie wachlowa¢ oczyszczonego miejsca ani nie dmucha¢ na nie.

Krok 6 — Zdja¢ nakladke

Nie zdejmowac¢ naktadki, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do
wykonania wstrzyknigcia.

Trzymac¢ trzon wstrzykiwacza jedng r¢ka i ostroznie, nie
przekrecajac, zdjaé naktadke drugg reka.

Odtozy¢ naktadke na bok, a pozniej wyrzucic.

Pomaranczowa ostona igly jest teraz odstonigta. Pomaranczowa
ostona igly zapobiega dotknigciu igly przez osobg wykonujgca
wstrzyknigcie.

Nie dotyka¢ igty ani nie naciska¢ pomaranczowej ostony igty
palcem.

Nie naktada¢ ponownie naktadki na wstrzykiwacz. Mogloby to
spowodowac zbyt wczesne wykonanie wstrzyknigcia lub
uszkodzenie igty.




Krok 7 — Wstrzykna¢ lek Tezspire

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi przez
lekarza dotyczacymi wstrzykiwania leku. Mozna delikatnie
chwyci¢ fatd skory miedzy palce w miejscu wstrzykniecia lub
wykona¢ wstrzykniecie bez chwytania za skore.

Wstrzykna¢ lek Tezspire wykonujgc czynno$ci pokazane na
rysunkach a, b, ci d.

Podczas wstrzykiwania bedzie stycha¢ pierwsze kliknigcie
informujace o rozpoczgciu wstrzykniecia leku. Docisnaé

I przytrzymac wstrzykiwacz przez 15 sekund az do chwili, gdy
nastapi drugie klikniecie.

Nie zmienia¢ potozenia wstrzykiwacza po rozpoczeciu
wstrzyknigcia.

UmiesSci¢ wstrzykiwacz
W miejscu wstrzykniecia.

e Przylozy¢ pomaranczows
ostong igly wstrzykiwacza
tak, by przylegata ptasko do
skory (pod katem 90 stopni).

e Upewnic sie, ze okienko
kontrolne Jest widoczne.

Mocno przycisnaé
wstrzykiwacz do skory tak,
by pomaranczowa oslona igly
nie byla widoczna.

e Pacjent ustyszy pierwsze

Przytrzyma¢ wstrzykiwacz

mocno przez 15 sekund.

e Pacjent ustyszy drugie
»Kklikniecie”, ktdre oznacza
zakonczenie wstrzykniecia.

e Pomaranczowy tlok wypehi
okienko kontrolne.

»klikniecie”, informujace o
rozpoczeciu wstrzykniecia.
¢ Podczas wstrzykiwania leku
pomaranczowy tlok bedzie
przesuwat si¢ w dot okienka

kontrolnego.

Krok 8 — Sprawdzi¢ okienko kontrolne

Sprawdzi¢ okienko kontrolne upewniajac sie, ze caly lek zostat
wstrzyknigty.

Jesli pomaranczowy tlok nie wypehnia okienka kontrolnego,
mozliwe jest, ze pacjent nie otrzymat petnej dawki leku.

W takiej sytuacji lub w przypadku jakichkolwiek innych
watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po zakonczeniu

wstrzykniecia unie$é

wstrzykiwacz do gory.

e Pomaranczowa ostona igly
zsunie si¢ w dot zamykajac
igle w §rodku.
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Krok 9 — Sprawdzi¢ miejsce wstrzykniecia

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢ krwi
lub ptynu. Jest to normalne zjawisko.

Delikatnie uciska¢ skore przez wacik bawetniany lub gaze do
Cczasu ustania krwawienia.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby zakleié
miejsce wstrzyknigcia matym plastrem.

Usuwanie leku Tezspire
Krok 10 — Usuna¢ zuzyty wstrzykiwacz w bezpieczny sposéb

Kazdy wstrzykiwacz zawiera pojedynczg dawke leku Tezspire

i nie moze by¢ uzyty ponownie. Nie naktada¢ ponownie
naktadki na wstrzykiwacz.

Wrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz i naktadke do pojemnika na ostre
odpady natychmiast po uzyciu. Inne zuzyte przedmioty umiescic¢
w domowym pojemniku na odpadki.

Nie wyrzucaé wstrzykiwacza do domowego pojemnika na
odpadki.

Wskazowki dotyczace usuwania

Pelen pojemnik nalezy usuna¢ zgodnie ze wskazéwkami podanymi przez lekarza lub farmaceute.

Nie wyrzucaé¢ zuzytego pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba ze
lokalne przepisy na to pozwalaja.

Nie poddawa¢ recyklingowi zuzytych pojemnikow na ostre odpady.



