Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tezspire 210 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
tezepelumab

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tezspire i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezspire
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. Co to jest lek Tezspire i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Tezspire i jak dziala

Lek Tezspire zawiera substancj¢ czynng tezepelumab, ktdra jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciata to biatka, ktore rozpoznaja i tacza si¢ z konkretng substancja docelowa wystepujaca

W organizmie, ktorg dla tezepelumabu jest biatko zwane limfopoetyng zrebu grasicy (ang. thymic
stromal lymphopoietin, TSLP). TSLP odgrywa kluczowa role w wywotywaniu zapalenia drog
oddechowych, co prowadzi do wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawow astmy i
przewlektego zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with nasal
polyps, CRSWNP). Przez blokowanie dziatania TSLP, lek ten pomaga zmniejszy¢ stan zapalny i
objawy astmy i CRSWNP.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tezspire

Astma

Lek Tezspire jest stosowany z innymi lekami na astm¢ w leczeniu cigzkiej postaci astmy u 0sob
dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych), gdy choroba nie jest kontrolowana przez leki na
astme stosowane obecnie przez te osoby.

Przewlekte zapalenie zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwWNP)
Lek Tezspire jest takze stosowany z innymi lekami w leczeniu CRSWNP u 0s6b dorostych.

W jaki sposob lek Tezspire moze pomédc

Astma

Tezspire moze zmniejszy¢ liczbe napadow astmy wystepujacych u pacjenta, poprawi¢ oddychanie
i ztagodzi¢ objawy astmy.



CRSwWNP

Tezspire moze zmniejszy¢ wielko$¢ polipow i tagodzi¢ objawy, w tym przekrwienie btony $luzowej
nosa oraz utrat¢ wechu. Tezspire moze takze zmniejszy¢ potrzebe stosowania doustnych
kortykosteroidow i zabieg6w chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tezspire

Kiedy nie stosowac leku Tezspire

o jesli pacjent ma uczulenie na tezepelumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest
tego pewien, nalezy upewnié si¢ u lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tezspire nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

o Tezspire nie jest lekiem doraznym. Nie nalezy go stosowa¢ w leczeniu nagtych napadéw
astmy.

o Jesli objawy astmy nie ulegng poprawie lub jesli si¢ nasilg podczas leczenia tym lekiem,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

o Nalezy zwroci¢ uwage na objawy reakcji alergicznych. Leki, takie jak Tezspire moga
wywotywac¢ cigzkie reakcje alergiczne u niektdrych osob. Objawy tych reakcji mogg si¢ roznié,
ale moga obejmowac obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej, problemy z oddychaniem,
przyspieszone bicie serca, omdlenie, zawroty gtowy, uczucie oszotomienia, pokrzywke i
wysypke. W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
porozmawiaé o tym z lekarzem lub pielegniarky.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym, jak rozpozna¢ wczesne oznaki uczulenia i jak
postgpowac z reakcjami, jesli one wystapia.

o Podczas przyjmowania leku Tezspire nalezy zwraca¢ uwage na jakiekolwiek objawy
mozliwego ciezkiego zakazenia, takie jak:
- goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty
- kaszel, ktory nie ustgpuje
- Ciepta, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z pecherzami.
W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowa¢
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma juz ciezkie zakazenie, przed zastosowaniem leku Tezspire nalezy
porozmawiaé z lekarzem.

o Nalezy zwroci¢ uwage na jakiekolwiek objawy zwigzane z sercem, takie jak:
- bdl w Klatce piersiowej
- duszno$¢
- 0gdlne uczucie dyskomfortu, choroby lub braku dobrego samopoczucia
- uczucie oszotomienia lub omdlenia.
W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem lub pielegniarka.

. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie pasozytnicze lub jesli pacjent mieszka w regionie (lub
udaje si¢ do regionu), w ktorym zakazenia pasozytnicze sa czgste, powinien porozmawiaé
0 tym z lekarzem prowadzacym. Tezspire moze ostabia¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania
pewnych rodzajow zakazen pasozytniczych.



Po kazdorazowym otrzymaniu nowego opakowania leku Tezspire

o Nalezy zapisa¢ nazw¢ 1 numer serii podane na zewngtrznym pudetku tekturowym i etykiecie
wstrzykiwacza, a nastepnie zachowac te informacje w bezpiecznym miejscu. Pacjent moze w
przysztosci zosta¢ poproszony o podanie tych informacji.

Dzieci

Astma

Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat w leczeniu astmy, poniewaz
bezpieczenstwo i korzysci ze stosowania tego leku sg nieznane u dzieci z tej grupy wiekowe;j.

CRSwWNP
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat w leczeniu CRSwWNP, poniewaz
bezpieczenstwo i korzysci ze stosowania tego leku nie sa znane u dzieci z tej grupy wiekowe;j.

Inne leki na astme

o Rozpoczynajac leczenie lekiem Tezspire nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania innych
lekéw na astme stosowanych przez pacjenta. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje
steroidy (zwane takze kortykosteroidami). Te leki nalezy odstawia¢ stopniowo, pod nadzorem
lekarza prowadzacego i W zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie lekiem Tezspire.

Lek Tezspire a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowac

o o przyjetych ostatnio lub planowanych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

o Nie nalezy stosowac leku Tezspire podczas ciazy, chyba, ze zaleci to lekarz. Nie wiadomo, czy
lek Tezspire moze mie¢ szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko.
o Lek Tezspire moze przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje

karmi¢ piersia, powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Tezspire wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Tezspire zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 210 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Tezspire zawiera L-proline

Ten lek zawiera 48 mg L-proliny w kazdej dawce 210 mg, co jest rtownowazne 25 mg/ml. L-prolina
moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z hiperprolinemia, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej L-prolina
gromadzi si¢ w organizmie. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta hiperprolinemie, pacjent

nie powinien przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.

Tezspire zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,19 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce 210 mg, co odpowiada 0,1 mg/ml.
Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja znane reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢ lek Tezspire

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Tezspire jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (podskornie).

Astma
Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:
o Zalecana dawka to 210 mg (1 wstrzyknigcie) co 4 tygodnie.

CRSwWNP
Dorosli w wieku od 18 lat:
o Zalecana dawka to 210 mg (1 wstrzyknigcie) co 4 tygodnie.

Lekarz prowadzacy lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wykonywac
wstrzykniecia lub czy opiekun pacjenta moze wstrzykiwac lek pacjentowi. Jesli tak, pacjent lub
opiekun pacjenta zostang odpowiednio przeszkoleni, jak prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac lek
Tezspire.

Przed samodzielnym wstrzyknieciem leku Tezspire nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje uzycia”
wstrzykiwacza z lekiem Tezspire. Nalezy czyta¢ instrukcje przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem.

Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje.

Nie nalezy przekazywac innym wstrzykiwacza z lekiem Tezspire ani uzywac¢ wstrzykiwacza
ponownie.

Pominiecie zastosowania leku Tezspire

o Jesli pacjent zapomni o wstrzyknigciu dawki leku, nalezy jak najszybciej wykonac
wstrzyknigcie dawki. Kolejne wstrzykniecie nalezy wykona¢ w nastgpnym wyznaczonym dniu.
o Jesli pacjent uswiadomit sobie, ze pomingt dawke leku dopiero w porze przyjecia kolejnej

dawki, nalezy po prostu wstrzykna¢ kolejna dawke leku zgodnie z planem. Nie nalezy
wstrzykiwaé podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pominietej dawki.

o W razie watpliwosci dotyczacych czasu wstrzyknigcia leku Tezspire nalezy zapyta¢ lekarza,
farmaceute lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Tezspire

o Nie nalezy przerywac stosowania leku Tezspire bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka. Przerwanie lub zakonczenie leczenia lekiem Tezspire moze
spowodowaé nawr6t objawow lub napaddw choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze wystapila u niego
reakcja alergiczna. Reakcje takie mogg wystgpi¢ w ciggu kilku godzin lub dni od wstrzyknigcia.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o reakcje alergiczne, w tym ci¢zka reakcja alergiczna (anafilaksja)
objawami zazwyczaj sa:



o Obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej
o problemy z oddychaniem, przyspieszone bicie serca
o omdlenie, zawroty glowy, uczucie oszotomienia.

Inne dzialania niepozadane

Czeste (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 0soby na 10)

bol gardta

wysypka

bol stawow

reakcja w miejscu wstrzyknigcia (taka jak zaczerwienienie, obrzgk i bol).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tezspire
o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

o Wstrzykiwacz przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

o Lek Tezspire mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C) w zewnetrznym
pudetku tekturowym maksymalnie przez 30 dni. Po osiagnigciu przez lek Tezspire temperatury
pokojowej nie nalezy wktadac¢ go z powrotem do lodowki. Lek Tezspire przechowywany
w temperaturze pokojowej dtuzej niz przez 30 dni nalezy bezpiecznie usungcé.

o Nie wstrzgsac, nie zamrazac i nie narazac na dziatanie wysokich temperatur.

o Nie stosowa¢ tego leku, jesli zostat on upuszczony lub uszkodzony lub jesli plomba
zabezpieczajaca na pudetku tekturowym jest przerwana.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tezspire

o Substancja czynng leku jest tezepelumab.

o Pozostate sktadniki to: kwas octowy (E 260), L-prolina, polisorbat 80 (E 433), sodu

wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tezspire i co zawiera opakowanie

Tezspire jest przezroczystym do opalizujacego, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.

Tezspire jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz do jednorazowego uzycia lub
w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze potautomatyczne

napetnione.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Buarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Teél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH



TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 4000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
Island Slovenské republika
Vistor AstraZeneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

