INFORMACJA O LEKU
vTezspire (tezepelumab) — 210 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; 210 mg roztwoér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym
Sklad jakosciowy i ilosciowy: Ampulko-strzykawka Kazda amputko-strzykawka zawiera 210 mg
tezepelumabu w 1,91 ml roztworu (110 mg/ml). Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony Kazdy
wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu (110 mg/ml).
Tezepelumab jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym metodg rekombinacji DNA w
komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO). Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu Ten produkt leczniczy zawiera 48 mg L-proliny i 0,19 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce
210 mg (1,91 ml). Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL).
Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan); Roztwor przejrzysty do
opalizujacego, bezbarwny do jasnozottego.
Wskazania do stosowania: Astma Produkt leczniczy Tezspire jest wskazany do stosowania w
podtrzymujacym leczeniu uzupetniajacym u dorostych pacjentéw i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych z
cigzka astmg, niedostatecznie kontrolowana pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidow
w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujacym. Przewlekle zapalenie
zatok przynosowych z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSWNP) Produkt
leczniczy Tezspire, wraz z kortykosteroidami donosowymi, jest wskazany jako terapia uzupetniajaca w
leczeniu dorostych pacjentow z cigzka postaciag CRSWNP, u ktérych leczenie kortykosteroidami
ogolnoustrojowymi i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniaja odpowiedniej kontroli choroby.
Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarzy majacych
do$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu chordb, w ktorych wskazane jest stosowanie produktu leczniczego
Tezspire (patrz punkt 4.1 w ChPL). Dawkowanie Produkt leczniczy Tezspire jest przeznaczony do
dhugotrwatego leczenia. Decyzje o kontynuacji leczenia nalezy podejmowac co najmniej raz w roku na
podstawie stopnia kontroli choroby u pacjenta. Astma Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsi) Zalecana
dawka wynosi 210 mg tezepelumabu we wstrzyknieciu podskérnym co 4 tygodnie. CRSWNP Zalecana dawka
u dorostych pacjentéw wynosi 210 mg tezepelumabu we wstrzyknieciu podskdrnym co 4 tygodnie.
Pominigcie dawki W przypadku pominiecia dawki, dawke nalezy podac tak szybko, jak to mozliwe. Nastepnie
pacjent moze wznowi¢ przyjmowanie leku w zaplanowanym dniu podania. Jesli akurat wypada pora przyjecia
kolejnej dawki, nalezy ja poda¢ zgodnie z planem. Nie wolno podawa¢ podwoéjnej dawki. Szczegolne grupy
pacjentow Pacjenci w podesziym wieku (=65 lat) Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentdw w
podesztym wieku (patrz punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby Nie ma koniecznos$ci
dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby (patrz punkt 5.2 w ChPL).
Drzieci i mlodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Tezspire u
dzieci w wieku ponizej 12 lat w leczeniu astmy. Dane nie sg dostepne. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Tezspire u dzieci w wieku ponizej 18 lat w leczeniu
CRSWNP. Dane nie sg dostgpne. Sposob podawania Produkt leczniczy Tezspire podaje si¢ we wstrzyknieciu
podskérnym. Pacjent moze samodzielnie wykonaé wstrzyknigcie lub opiekun pacjenta moze podac ten
produkt leczniczy po przeszkoleniu w zakresie techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskornych. Nalezy
odpowiednio przeszkoli¢ pacjentow i (lub) ich opiekundéw w zakresie przygotowania i podawania produktu
leczniczego Tezspire przed jego zastosowaniem, zgodnie z ,,Instrukcja uzycia”. Produkt leczniczy Tezspire
nalezy wstrzykiwaé¢ w udo lub w brzuch, z wyjatkiem obszaru potozonego w odlegltosci 5 cm od pepka. Jesli
wstrzyknigcie wykonywane jest przez pracownika fachowego personelu medycznego Iub opiekuna, mozna
takze wykorzysta¢ gorng cze¢$¢ ramienia. Pacjent nie powinien samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcia w
rami¢. Produktu nie nalezy podawac we wstrzyknieciu w miejsca, w ktorych skora jest bolesna, zasiniona,
zaczerwieniona lub stwardniata. Zaleca si¢ rotacyjng zmiang miejsca wstrzyknigcia przy kazdym podaniu.
Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania produktu z uzyciem amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego przedstawiono w ,,Instrukcji uzycia”.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢ W celu poprawy
identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii
podawanego produktu. Nagle zaostrzenia astmy Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Tezspire W
leczeniu nagtych zaostrzen astmy. Podczas leczenia moga wystapi¢ objawy astmy lub zaostrzenia choroby.
Nalezy poinstruowa¢ pacjentow, aby zgtosili si¢ po pomoc medyczna, jesli astma nadal nie bedzie
kontrolowana lub objawy nasilg sie po rozpoczeciu leczenia. Kortykosteroidy Nie zaleca sie nagltego
przerywania stosowania kortykosteroidow po rozpoczeciu leczenia. Zmniejszenie dawki kortykosteroidow,
jesli wasciwe, powinno nastgpowaé stopniowo i pod nadzorem lekarza. Reakcje nadwrazliwosci Po podaniu
tezepelumabu mogg wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja, wysypka) (patrz punkt 4.8 w ChPL).

2025-10-20 Aktualizacja ChPL (Tezspire - Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyps, CRSWNP)



Takie reakcje mogg wystapi¢ w ciggu kilku godzin od podania, ale w niektorych przypadkach ich wystgpienie
jest opoznione (tj. o kilka dni). Przebyta anafilaksja niezwigzana z tezepelumabem moze by¢ czynnikiem
ryzyka wystapienia anafilaksji po podaniu produktu leczniczego Tezspire. Zgodnie z praktyka kliniczng
pacjentow nalezy monitorowac przez odpowiedni czas po podaniu produktu leczniczego Tezspire. W
przypadku wystapienia cigzkiej reakcji nadwrazliwo$ci (np. anafilaksja), podawanie tezepelumabu nalezy
niezwlocznie przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Cigzkie
zakazenia Zablokowanie limfopoetyny zr¢bu grasicy (ang. thymic stromal lymphopoietin, TSLP) moze
teoretycznie zwickszac ryzyko cigzkich zakazen. W badaniach kontrolowanych placebo nie zaobserwowano
zwigkszenia liczby ciezkich zakazen po zastosowaniu tezepelumabu. Pacjenci z rozpoznanymi wcze$niej
cigzkimi zakazeniami powinni by¢ leczeni przed rozpoczeciem terapii tezepelumabem. Jesli u pacjenta
rozwinie si¢ cigzkie zakazenie podczas leczenia tezepelumabem, leczenie tezepelumabem nalezy przerwac do
czasu ustgpienia cig¢zkiego zakazenia. Cig¢zkie zdarzenia sercowo-naczyniowe W dtugoterminowym badaniu
klinicznym zaobserwowano dysproporcj¢ liczbowa w zakresie wystgpowania cigzkich zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uktadem krazenia u pacjentow leczonych tezepelumabem w poréwnaniu z pacjentami
stosujacymi placebo. Nie wykazano zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem tezepelumabu a czestoscia
wystepowania tych zdarzen ani nie zidentyfikowano populacji pacjentow ze zwickszonym ryzykiem ich
wystepowania. Nalezy poinformowac pacjentow o przedmiotowych lub podmiotowych objawach
wskazujacych na zdarzenie ze strony uktadu krazenia (na przyktad bol w klatce piersiowej, dusznos¢, zte
samopoczucie, zawroty glowy lub omdlenia) i o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia si¢ o pomoc lekarska,
jesli takie objawy wystgpig. Jesli u pacjenta wystapi ciezkie zdarzenie sercowo-naczyniowe podczas leczenia
tezepelumabem, leczenie tezepelumabem nalezy przerwac do czasu ustabilizowania si¢ naglego zdarzenia.
Obecnie nie ma danych dotyczacych ponownego leczenia pacjentow, u ktorych wystapito ciezkie zdarzenie
sercowo-naczyniowe lub ciezkie zakazenie. Zakazenia pasozytnicze (zakazenia pasozytami jelitowymi) TSLP
moze bra¢ udziat w odpowiedzi immunologicznej na niektdre zakazenia pasozytami jelitowymi. Pacjenci z
rozpoznanymi zakazeniami pasozytami jelitowymi zostali wykluczeni z udzialu w badaniach klinicznych. Nie
wiadomo, czy tezepelumab moze wywiera¢ wptyw na odpowiedz pacjentdéw na zakazenia pasozytami
jelitowymi. Pacjenci z rozpoznanymi wcze$niej zakazeniami pasozytami jelitowymi powinni by¢ leczeni
przed rozpoczgciem terapii tezepelumabem. Jesli pacjenci zakazg si¢ podczas leczenia i nie wystapi U nich
odpowiedz na leczenie przeciwpasozytnicze, terapi¢ tezepelumabem nalezy przerwac do czasu ustapienia
zakazenia. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23
mg) sodu na dawke¢ 210 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Ten produkt leczniczy zawiera

48 mg L-proliny w kazdej dawce 210 mg (1,91 ml). L-prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z
hiperprolinemia. Ten produkt leczniczy zawiera 0,19 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce 210 mg (1,91 ml).
Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi w trakcie leczenia astmy byly bole
stawow (3,8%) i zapalenie gardta (4,1%), a w trakcie leczenia CRSWNP — zapalenie gardta (5,4%).
Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych Tabela 1 przedstawia dziatania niepozgdane z badan klinicznych
trwajgcych 52 tygodnie z udziatem pacjentow z cigzkg postacig astmy i CRSWNP, ktdrzy otrzymali co
najmniej jedna dawke produktu leczniczego Tezspire, oraz z do§wiadczen po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano zgodnie z nastgpujaca konwencja:
bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacg si¢ cigzkoscia.

Tabela 1 Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane | Czesto$é

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie gardta® Czesto

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos¢ (w tym Nieznana
reakcja anafilaktyczna)

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej Wysypka® Czgsto

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej | BOl stawdw Czesto

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania Reakcja w miejscu Czgsto
wstrzyknigcia®

2025-10-20 Aktualizacja ChPL (Tezspire - Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyps, CRSWNP)




@ Zapalenie gardta zdefiniowano wedlug nastgpujacych grup terminéw preferowanych: zapalenie gardta,
bakteryjne zapalenie gardta, paciorkowcowe zapalenie gardta i wirusowe zapalenie gardta.

bWysypke zdefiniowano wedtug nastepujacych grup terminéw preferowanych: wysypka, wysypka ze
swigdem, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka plamkowa.

¢ Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Reakcje w miejscu wstrzykniecia W analizie zbiorczej danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania z badan PATHWAY i NAVIGATOR, reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (np. rumien w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu
wstrzyknigcia) wystepowaty u 3,8% pacjentéw leczonych tezepelumabem w dawce 210 mg podawanej
podskornie co 4 tygodnie (Q4W). Dzieci i mtodziez Do badania III fazy NAVIGATOR trwajacego 52
tygodnie zakwalifikowano tacznie 82 pacjentow z grupy mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat z cigzka,
niekontrolowana astmg (patrz punkt 5.1 w ChPL). Profil bezpieczenstwa stosowania produktu u mtodziezy byt
na ogdt podobny do profilu bezpieczenstwa w ogolnej populacji badania.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.8 w ChPL.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertélje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska numer: EU/1/22/1677/001-004

Kategoria dostepnosci: Rpz — Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dodatkowe informacje dostepne na Zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0., ul. Postepu 14, 02-676
Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, wwuw.astrazeneca.pl
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