Folheto informativo: Informacao para o doente

Tezspire 210 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
tezepelumab

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e (Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

e Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Tezspire e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Tezspire
Como utilizar Tezspire

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tezspire

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A S e

1. O que é Tezspire e para que ¢ utilizado

O que é Tezspire e como funciona

Tezspire contém a substancia ativa tezepelumab, que € um anticorpo monoclonal. Os anticorpos sao
proteinas que reconhecem e se ligam a uma substancia alvo especifica no corpo, que no caso de
tezepelumab é uma proteina chamada linfopoietina estromal timica (TSLP). A TSLP desempenha um
papel fundamental em causar a inflamagao das vias respiratorias levando aos sinais e sintomas da
asma. Ao bloquear a acdo da TSLP, este medicamento ajuda a reduzir a inflamacao e os sintomas da
asma.

Para que é utilizado Tezspire

Tezspire ¢ utilizado com outros medicamentos para tratar a asma grave em adultos e adolescentes
(com idade igual ou superior a 12 anos) quando a doenga ndo esta controlada com os medicamentos
atuais para a asma.

Como pode ajudar Tezspire
Tezspire pode reduzir o nimero de ataques de asma que tem, melhorar a sua respiracao e reduzir os
seus sintomas de asma.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tezspire
Nao utilize Tezspire
e se tem alergia ao tezepelumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

seccdo 6). Verifique com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se isto se aplica a si, ou se
tiver duvidas.
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Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Tezspire.

. Tezspire ndo é um medicamento de alivio. Nao o utilize para tratar um ataque stbito de asma.

. Se a sua asma nio esta a melhorar, ou caso se agrave durante o tratamento com este
medicamento, fale com um médico ou um enfermeiro.

. Fique atento aos sinais de reacées alérgicas. Os medicamentos como Tezspire podem
potencialmente causar reagdes alérgicas em algumas pessoas. Os sinais destas reagdes podem
variar, mas incluem dificuldade em respirar, erup¢ao na pele e urticaria. Se apresentar algum
destes sinais, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

Fale com o seu médico sobre como reconhecer os primeiros sinais de alergia € como gerir estas
reagdes, caso ocorram.

. Fique atento a quaisquer sinais que indiquem uma possivel infeciio grave enquanto estiver a
tomar Tezspire, tais como:
- febre, sintomas semelhantes aos da gripe, suores noturnos;
- tosse que ndo passa;
- pele quente, vermelha e dolorosa, ou uma erup¢ao na pele dolorosa com bolhas.
Se apresentar algum destes sinais, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

Se ja tiver uma infecio grave, fale com o seu médico antes de tomar Tezspire.

. Fique atento a quaisquer sintomas de um problema cardiaco, tais como:

dor no peito;

falta de ar;

sensacao geral de desconforto, doenga, ou falta de bem-estar;

sensacao de tonturas ou desmaio.

Se apresentar algum destes sintomas, fale com um médico ou enfermeiro imediatamente.

. Se tiver uma infecfo parasitaria ou se vive em (ou vai viajar para) uma zona onde as infe¢des
parasitarias sao frequentes, fale com o seu médico. Tezspire pode enfraquecer a capacidade do
seu corpo em combater certos tipos de infecdes parasitarias.

Criancas
Nao administre este medicamento a criangas com idade inferior a 12 anos, dado que a seguranca e os
beneficios deste medicamento ndo sdo conhecidos em criangas nesta faixa etaria.

Outros medicamentos para a asma

. Nio pare de tomar repentinamente os seus outros medicamentos para a asma quando iniciar
Tezspire. Isto € especialmente importante se vocé tomar esteroides (também chamados de
corticosteroides). A descontinuacgdo destes medicamentos tem de ser feita gradualmente, sob
supervisdo do seu médico e com base na sua resposta a Tezspire.

Outros medicamentos e Tezspire

Informe o seu médico ou farmacéutico:

. se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
. se foi vacinado recentemente ou se planeia ser vacinado.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

antes de tomar este medicamento.

. Nao utilize Tezspire durante a gravidez, salvo indicagdo médica em contrario. Desconhece-se se
Tezspire pode prejudicar o seu bebé.
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. Tezspire pode passar para o leite materno. Se estd a amamentar, ou planeia amamentar, fale com
o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
E improvavel que Tezspire afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Tezspire contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose de 210 mg, ou seja, €
praticamente “isento de so6dio”.

3. Como utilizar Tezspire

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos:

. A dose recomendada ¢ de 210 mg (1 injec@o) a cada 4 semanas. Tezspire ¢ administrado
através de uma injegdo sob a pele (via subcutanea).

O seu médico ou enfermeiro deve decidir se pode autoinjetar o medicamento ou se um cuidador o

pode fazer por si. Nesse caso, vocé ou o seu cuidador devem receber treino sobre a correta preparacao

¢ administragdo de Tezspire.

Antes de injetar Tezspire a si proprio, leia cuidadosamente as “Instrugdes de Utilizagdo” de Tezspire
caneta pré-cheia. Faga isto sempre que receber outra injecdo. Pode existir informagao nova.

Nao partilhe as canetas pré-cheias de Tezspire, nem utilize uma caneta mais do que uma vez.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tezspire

. Caso se tenha esquecido de injetar uma dose, injete a dose logo que possivel. Depois administre
a proxima inje¢do programada no dia previsto.
. Se ndo reparou que se esqueceu de uma dose até a hora da sua proxima dose, simplesmente

injete a dose seguinte conforme programado. Nao injete uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de injetar.

. Se tem duvidas sobre quando deve injetar Tezspire, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se parar de utilizar Tezspire

. Nao pare de utilizar Tezspire sem falar primeiro com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Interromper ou parar o tratamento com Tezspire pode fazer com que os seus sintomas e ataques
de asma regressem.

Caso ainda tenha dtavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. dor de garganta
. erupcao na pele
. dor nas articulacdes
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. reacdo no local de inje¢do (como vermelhiddo, inchago e dor)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Tezspire
. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

. Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

. Conserve no frigorifico (2°C a 8°C).
. Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
. Tezspire pode ser mantido a temperatura ambiente (20°C a 25°C) na embalagem exterior

durante um periodo maximo de 30 dias. Assim que Tezspire alcangar a temperatura ambiente,
nao volte a colocar no frigorifico. Uma embalagem de Tezspire que foi conservada a
temperatura ambiente durante mais de 30 dias deve ser eliminada com seguranga.

. Nao agitar, congelar ou expor ao calor.

° Nao utilize este medicamento se tiver caido ou se estiver danificado, ou se o selo de seguranca
na embalagem estiver quebrado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Tezspire

. A substancia ativa ¢ tezepelumab.

. Os outros componentes sdo acido acético, L-prolina, polissorbato 80, hidroxido de sodio e agua
para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Tezspire e conteido da embalagem
Tezspire € uma solugdo transparente a opalescente, incolor a amarela clara.

Tezspire esta disponivel numa embalagem contendo 1 caneta pré-cheia ou numa embalagem multipla
contendo 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
AstraZeneca AB

SE 151 85 Sodertilje
Suécia

50



Fabricante
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-151 85 Sodertilje
Suécia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)\Gda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. 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 Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, o0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
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Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Pub/Tel: +358 10 23 010

Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutikni Atd AstraZeneca AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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