PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Fasenra 30 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stikacce
Fasenra 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Piedplnéna injekeni stiikacka
Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje benralizumabum* 30 mg v 1 ml

Piedplnéné pero
Jedno predplnéné pero obsahuje benralizumabum* 30 mg v 1 ml.

*Benralizumab je humanizovana monoklonalni protilatka produkovana buitkami vajecnika ¢inskych
krecik (CHO) technologii rekombinace DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni strikacce
Injekeni roztok (injekce) v pfedplnéném peru (Fasenra Pen)

Ciry az opalizujici, bezbarvy az zluty roztok, ktery miize obsahovat priisvitné nebo bilé az bélavé
Castice.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Fasenra je indikovan jako pfidavna udrzovaci lécba dospélych pacientl s t€zkym
eozinofilnim astmatem, kteti nejsou adekvatné kontrolovani vysokymi davkami inhalacnich
kortikosteroidt a dlouhodob¢ ptisobicich B-agonistl (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba pripravkem Fasenra ma byt zahajena l¢katem, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a 1écbou
tézkého astmatu.

Po tadném zaSkoleni v subkutanni injek¢ni technice a pouceni o pfiznacich a symptomech
hypersenzitivnich reakci (viz bod 4.4), si mohou pacienti, ktetfi nemaji anafylaktickou reakci

v anamnéze, sami podavat piipravek Fasenra, nebo jim ho mohou podavat jejich oSetfovatelé, pokud
to jejich oSettujici 1¢kat uzna za vhodné a v ptipad¢ potieby s nezbytnym lékarskym dohledem.
Podavani pfipravku pacientem je mozné zvazovat pouze u pacienttl, ktefi jiz maji zkusenosti s 1é€bou
ptipravkem Fasenra.

Davkovéni
Doporucena davka benralizumabu je 30 mg jako subkutanni injekce jednou za 4 tydny pro prvni
3 davky a dale kazd4 dalsi davka jednou za 8 tydntl. Jestlize dojde k vynechani injekce v planovaném

terminu, mé byt podana co nejdfive v pfedepsaném rezimu; dvojndsobnéa ddvka nesmi byt podana.

Ptipravek Fasenra je ur¢en k dlouhodobé 1é¢bé. Pokracovani v 1€€bé ma byt posuzovano alespon
jednou ro¢né€ na zaklad¢ zdvaznosti onemocnéni, trovné kontroly exacerbaci a poctu eozinofila v krvi.



Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin a jater
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a i€innost ptipravku Fasenra u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let nebyla dosud

stanovena.

Omezené tdaje u déti ve veéku od 6 do 11 let a u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let jsou uvedeny
v bodech 4.8, 5.1 a 5.2, ale na jejich zéklad¢ nelze ucinit Zddna doporuceni ohledné davkovani.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Fasenra u déti mladSich 6 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici
zadné udaje.

Zpusob podani

Tento 1éCivy ptipravek je podavan jako subkutanni injekce.

Ptipravek ma byt podavén jako injekce do stehna nebo do bficha. Jestlize podava injekci 1ékat nebo
oSetfovatel, mize byt injekce podana do horni ¢ésti paze.

Injekce se nesmi podavat do mist, kde je klize jemnd, pohmozdénd, erytematdzni nebo ztvrdla.

Detailni navod k podavani ptipravku pfedplnénou injekéni stiikackou/predplnénym perem je uveden
v ,,Navodu k pouziti‘.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkli mé se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Exacerbace astmatu

Ptipravek Fasenra se nema pouzivat k 1écbé akutnich exacerbaci astmatu.

Pacienti maji byt pouceni, aby vyhledali 1¢katskou pomoc, pokud jejich astma neni pod kontrolou
nebo se po zahajeni 1écby zhorsi.

Kortikosteroidy

Nahlé preruseni 1écby kortikosteroidy po zahajeni 1é€by ptipravkem Fasenra se nedoporucuje. Je-li
vhodné snizeni davky kortikosteroidii, ma byt postupné a provadéné pod dohledem Iékate.

Hypersenzitivni reakce

Po podéni benralizumabu se vyskytly akutni systémové reakce vcetn¢ anafylaktické reakce a
hypersenzitivni reakce (napt. koptivka, papuldzni koptivka, vyrazka viz bod 4.8). Tyto reakce se
mohou vyskytnout béhem nékolika hodin po podani ptipravku, ale v nékterych ptipadech maji pozdni
nastup (tj. ve dnech).



Anafylakticka reakce v anamnéze, kterd nesouvisela s podanim benralizumabu, mtize byt pii podani
ptipravku Fasenra rizikovym faktorem pro rozvoj anafylaktické reakce (viz bod 4.3). V souladu
s klinickou praxi maji byt pacienti po podani piipravku Fasenra odpovidajici dobu sledovani.

V ptipadé hypersenzitivni reakce je tieba trvale prerusit lécbu pfipravkem Fasenra a zahéjit vhodnou
lécbu.

Parazitické (helmintové) infekce

Eozinofily se mohou podilet na imunologické odpovédi na nékteré helmintové infekce. Pacienti se
znamou helmintovou infekei byli vylouceni z icasti v klinickych studiich. Neni zndmo, zda
benralizumab mtZe ovlivnit reakci pacienta na helmintovu infekci.

Pacienti s jiz probihajici helmintovou infekci maji byt 1é€eni pfed zahajenim 1é€by benralizumabem.
Pokud jsou pacienti infikovani béhem 1écby a nereaguji na 1écbu proti helmintovym infekcim, 1écba
benralizumabem ma byt pferusena, dokud se infekce nevyléci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné interak¢ni studie. V randomizované dvojité zaslepené studii s paralelnimi
skupinami u 103 pacientl ve véku 12 az 21 let s t€Zkym astmatem se zda, ze 1é¢ba benralizumabem
neovlivituje humoralni protildtkovou odpovéd’ indukovanou podanim vakciny proti sezonnimu viru
chiipky. Vliv benralizumabu na farmakokinetiku soubézné podavanych 1écivych ptipravkt se
neocekava (viz bod 5.2).

Enzymy cytochromu P450, efluxni pumpy a mechanismy vazby na bilkoviny se neucastni clearance
benralizumabu. Nejsou k dispozici zadné dikazy o expresi IL-5Ra na hepatocytech. Deplece
eozinofilti nevede k chronické systémovée alteraci prozanétlivych cytokint.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Existuje omezené mnozstvi udaji (méné nez 300 piipadd te¢hotenstvi) pfi pouzivani benralizumabu
u t¢hotnych Zen.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimeé Skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

Existuje linearni vztah mezi Grovni transportu monoklonalnich protilatek, jako je benralizumab, ptes
placentu a pokrocilosti t€hotenstvi, a proto je pravdépodobné, ze potencidlni expozice plodu je vyssi
ve druhém a tfetim trimestru t€hotenstvi.

Jako preventivni opatfeni, je vhodné se vyvarovat pouzivani piipravku Fasenra v pribéhu t€hotenstvi.

Podavéani ptipravku Fasenra t¢hotnym Zenam je tfeba zvazit pouze tehdy, pokud je ocekavany piinos
pro matku vétsi nez jakékoli riziko pro plod.

Kojeni

Neni zndmo, zda se benralizumab nebo jeho metabolity vylucuji do lidského nebo zviteciho
matefského mléka. Riziko pro kojence nelze vyloucit.

Vzdy je nutné rozhodnout, zda je tieba prerusit kojeni nebo prerusit/ukoncit 1écbu ptipravkem Fasenra
s prihlédnutim k prospéchu pro kojené dité€ a s ptihlédnutim k prospéchu 1é€by pro matku.

Fertilita



Nejsou k dispozici Zadné udaje o vlivu na fertilitu u lidi. Studie na zvifatech neprokazaly zadné
nezéadouci vlivy 1é€by benralizumabem na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Fasenra nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezaddoucimi ucinky v prubchu 1écby jsou bolest hlavy (8 %) a faryngitida (3 %).
Byly hlaSeny ptipady anafylaktické reakce rizné zavaznosti.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Béhem klinickych studii a po uvedeni ptipravku na trh byly s benralizumabem hlaSeny nasledujici
nezadouci ucinky.

Frekvence nezadoucich ucinki je definovana podle néasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), méng casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 10 000 az < 1/1000) a velmi vzacné
(< 1/10 000); a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V ramci kazdé skupiny frekvenci jsou
nezadouci Gcinky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.

Tabulka 1. Tabulkovy piehled neZadoucich icinki

Tridy organovych NeZadouci ucinek Frekvence
systému dle klasifikace

MedDRA

Infekce a infestace Faryngitida* Casté
Poruchy imunitniho Hypersenzitivni reakce** Casté
systému Anafylaktické reakce Neni znamo
Poruchy nervového Bolest hlavy Casté
systému

Celkové poruchy a reakce | Pyrexie Casté

v misté aplikace Reakce v misté vpichu***

*Faryngitida byla definovana nésledujicimi souhrnnymi preferovanymi terminy: ,,faryngitida“,
,bakterialni faryngitida®, ,,virova faryngitida®, ,,streptokokova faryngitida“.

**Hypersenzitivni reakce jsou definovany nasledujicimi souhrnnymi preferovanymi terminy:
,koptivka®, ,,papulozni koptivka a ,,vyrazka“. Ptiklady souvisejicich hlaSenych projevi a popis doby
do nastupu reakce viz bod 4.4.

**%* Viz. ,,Popis vybranych nezddoucich u¢inka“.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Reakce v misté vpichu

V placebem kontrolovanych klinickych studiich se reakce v misté vpichu (napf. bolest, erytém,
pruritus, papula) vyskytovaly u pacientti 1é¢enych doporucenou davkou benralizumabu s frekvenci
2,2 % ve srovnani s 1,9 % u pacientt, kterym bylo podavano placebo. Piipady byly pfechodného
charakteru.

Dlouhodobéa bezpeénost

V 56tydenni extenzi klinické studie (Studie 4) u pacientl s astmatem z klinickych studii 1, 2 a 3 bylo
842 pacient léc¢eno piipravkem Fasenra v doporucené davce a pacienti setrvali ve studii. Celkovy
profil nezadoucich ucinki byl podobny profilu ve vySe uvedenych studiich na 1écbu astmatu.



Dodatecné bylo v oteviené extenzi studie bezpecnosti (Studie 5) u pacientt s astmatem z piedchozich
studii 226 pacientl lé¢eno piipravkem Fasenra v doporucené davce po dobu az 43 mésici.

V kombinaci s lé¢ebnym obdobim v pfedchozich studiich to odpovida medianu sledovani 3,4 roku
(rozmezi 8,5 mésice - 5,3 roku). Bezpec¢nostni profil béhem tohoto sledovaciho obdobi odpovidal
znamému bezpecnostnimu profilu pfipravku Fasenra.

Pediatricka populace

U pediatrickych pacienti jsou k dispozici pouze omezené udaje. Do studii faze 3 bylo zafazeno

108 dospivajicich pacientil s astmatem ve véku 12 az 17 let (studie 1: n=53, studie 2: n=55). Z nichz
46 dostavalo placebo, 40 dostavalo benralizumab jednou za 4 tydny prvni 3 davky, nasledné kazdych
8 tydnti a 22 pacientli dostdvalo benralizumab kazdé 4 tydny. Dospivajici pacienti ve véku 12 az 17 let
(n=86) ze studii 1 a 2 pokracovali v 1éCbé benralizumabem ve studii 4 po dobu az 108 tydnd.

U adolescentil byly pozorovany podobné frekvence vyskytu, druh a zdvaznost nezadoucich uc¢inki
jako u dospélych.

V oteviené, nekontrolované farmakokinetické a farmakodynamické studii trvajici 48 tydnt

u omezeného poctu pediatrickych pacienti (n=28) s tézkym nekontrolovanym astmatem byl
bezpecnostni profil u pacientti ve véku 6 az 11 let podobny jako u dospé€l¢é a dospivajici populace (viz
bod 4.2).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezédoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly pacientiim s eozinofilnim astmatem podavany subkutdnné davky az do
200 mg bez prokazané toxicity souvisejici s davkou.

Neexistuje zadna specificka 1écba predavkovani benralizumabem. Pokud dojde k pfedavkovani, ma
byt pacient dle potieby l1é¢en a monitorovan.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina systémova léciva onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich
cest, ATC kod: RO3DX10

Mechanismus ucinku

Benralizumab je anti-eozinofilni, humanizovand, afukosylovana, monoklonalni protilatka (IgG1,
kapa). Specificky se vaze na alfa podjednotku receptoru pro lidsky interleukin-5 (IL-5Ra). Receptor
IL-5 je specificky exprimovan na povrchu eozinofilli a bazofili. Absence fukdzy na Fc fragmentu
benralizumabu vede k vysoké afinité k receptoriim FcyRIII na imunitnich efektorovych burkach, jako
jsou ptirozené zabijacké buiiky (NK). To vede k apoptdze eozinofilti a bazofila ptes zvySenou
protilatkove zavislou bunikami zprostfedkovanou cytotoxicitu (ADCC), ktera snizuje eozinofilni zanét.

Farmakodynamické uéinky

Ucinek na eozinofily v krvi
Lécba benralizumabem vede k téméft tiplné depleci eozinofilt v krvi béhem 24 hodin po prvni davce a
je udrzovéana po celou dobu lécby. Deplece eozinofilli v krvi je doprovazena snizenim sérovych



eosinofilnich granularnich proteinii neurotoxinu odvozeného od eozinofilti (EDN), eozinofilniho
kationického proteinu (ECP) a snizeni bazofila v krvi.

Ucinek na eozinofily ve sliznici dychacich cest

Utinky benralizumabu na eozinofily ve sliznici dychacich cest u pacienti s astmatem se zvySenym
poctem eozinofilll ve sputu (nejméné 2,5 %) byly hodnoceny ve 12tydenni randomizované dvojité
zaslepené placebem kontrolované klinické studii faze 1 s benralizumabem 100 nebo 200 mg s.c. V této
studii doslo ke stfednimu poklesu eozinofila ve sliznici dychacich cest 0 96 % ve srovnani s vychozi
hodnotou ve skupiné 1é¢ené benralizumabem, resp. 47% poklesu ve skupiné, které bylo podavano
placebo (p = 0,039).

Klinicka u¢innost

Utinnost benralizumabu byla hodnocena ve 3 randomizovanych dvojité zaslepenych placebem
kontrolovanych klinickych studiich v paralelnich skupinéch v trvani 28 az 56 tydnti u pacientil ve véku
12 az 75 let.

V téchto studiich byl podavan benralizumab v davce 30 mg jednou za 4 tydny pro prvni 3 davky a dale
jednou za 4 nebo 8 tydni jako pridavna lécba k zakladni [éCbé a byl hodnocen ve srovnani
s placebem.

Do dvou klinickych studii exacerbace SIROCCO (Studie 1) a CALIMA (Studie 2) bylo zafazeno
celkem 2510 pacientli s téZkym nekontrolovanym astmatem, 64 % zen, primérny vek 49 let. Pacienti
meéli v anamnéze 2 nebo vice exacerbaci astmatu vyzadujicich peroralni nebo systémovou 1écbu
kortikosteroidy (primérmé 3 exacerbace) v poslednich 12 mésicich, dotaznik Asthma Control
Questionnaire-6 (ACQ-6) skore pii screeningu 1,5 nebo vyssi a snizenou vychozi hodnotu plicnich
funkei (primérny predikovany usilovny vydechovy objem za 1 sekundu [FEV] 57,5 %) pted
bronchodilataci i ptes pravidelnou 1é¢bu vysokymi davkami inhalacnich kortikosteroidi (ICS)

(Studie 1) nebo sttednimi nebo vysokymi davkami ICS (Studie 2) a dlouhodobé piisobicimi B-agonisty
(LABA); alesponi jeden kontrolujici 1é¢ivy ptipravek byl ptidan u 51 %, resp. 41 % téchto pacientti.

V ramci studie ZONDA (studie 3) s peroralnimi kortikosteroidy (OCS) bylo zatazeno celkem

220 pacientt s astmatem (61 % Zen, primérmy vek 51 let), kteti byli 1éceni denné OCS (8 az 40 mg
denné; median 10 mg) kromé¢ pravidelného pouzivani vysokych dédvek ICS a LABA s nejméné jednim
kontrolujicim lé¢ivym piipravkem k udrzeni kontroly astmatu v 53 % ptipadt. Studie zahrnovala
obdobi 8 tydnt, béhem nichz byl OCS titrovan na minimalni u¢innou davku, aniz doslo ke ztraté
kontroly astmatu. Pacienti méli v poslednich 12 mésicich pocet eozinofilt v krvi > 150 bunck/ul a

v anamnéze alespon jednu exacerbaci.

Zatimco ve studiich 1, 2 a 3 byly studovany 2 davkové rezimy, je doporuceny rezim podavani
benralizumabu jednou za 4 tydny pro prvni 3 davky a déle jednou za 8 tydnt (viz bod 4.2), protoze
nebyl pozorovan zadny dalsi pfinos pfi Castéj$im podavani piipravku. NiZe uvedené vysledky jsou pro
doporuceny davkovy rezim.

Studie exacerbaci

Primarnim cilovym ukazatelem byla ro¢ni mira klinicky vyznamnych exacerbaci astmatu u pacientti
s pocatecnim poctem eozinofilt v krvi >300 bunek/pl, kteti uzivali vysokou davku ICS a LABA.
Klinicky vyznamna exacerbace astmatu byla definovana jako zhorSeni astmatu vyzadujici uziti
peroralnich/systémovych kortikosteroidii po dobu nejméné 3 dni a/nebo navstévu pohotovosti a
nutnost uziti peroralnich/systémovych kortikosteroidi a/nebo hospitalizaci. U pacientti uzivajicich
OCS je nutno provést docasné zvyseni stabilnich peroralnich/systémovych kortikosteroid po dobu
nejméné 3 dni nebo jednorazové injekéni podani depotni davky kortikosteroida.

V obou studiich zaznamenali pacienti pouzivajici benralizumab vyznamné snizeni ro¢ni miry
exacerbaci ve srovnani s placebem u pacient s hladinou eozinofilt v krvi > 300 bunék/pl. Navic
zména FEV ve srovnani s vychozi hodnotou vykazovala pfinos jiz ve 4. tydnu a byla udrzovana az
do konce 1écby (tabulka 2).



SnizZeni Cetnosti exacerbaci bylo pozorovano bez ohledu na pocatecni pocet eozinofilti; avsak vyssi
pocatecni pocet eozinofill byl identifikovan jako potencialni prediktor lepsi odpovédi na 1écbu,
zejména pro hodnotu FEV.

Tabulka 2. Vysledky ro¢ni miry exacerbaci a plicnich funkci na konci 1é¢by ve studii 1 a 2 podle
poctu eosinofili.

Studie 1 Studie 2
Benralizum Placebo Benralizum Placebo
ab ab

Pocet eozinofili v krvi n=267 n=267 n=239 n =248
> 300 buriky/pl*
Klinicky vyznamné exacerbace
Vyskyt 0,74 1,52 0,73 1,01
Rozdil -0,78 -0,29
Pomér vyskytu (95% CI) 0,49 (0,7; 0,64) 0,72 (0,54; 0,95)
Hodnota p <0,001 0,019
FEV| pied bronchodilataci (I)
Primérna vychozi hodnota 1,660 1,654 1,758 1,815
Zlepseni od vychozi hodnoty 0,398 0,239 0,330 0,215
Rozdil (95% CI) 0,159 (0,068; 0,249) 0,116 (0,028; 0,204)
Hodnota p 0,001 0,010
Pocet eozinofili v krvi n=131 n=140 n=125 n=122
<300 buné&k/pl”
Klinicky vyznamné exacerbace
Vyskyt 1,11 1,34 0,83 1,38
Rozdil -0,23 -0,55
Pomér vyskytu (95% CI) 0,83 (0,59; 1,16) 0,60 (0,42; 0,86)
FEV| pied bronchodilataci (I)
Primérna zména 0,248 0,145 0,140 0,156
Rozdil (95% CI) 0,102 (-0,003; 0,208) -0,015 (-0,127; 0,096)

Intent to treat populace (pacienti na vysoké davce ICS a eozinofily v krvi > 300 bunck/pl).
Nepouzitelné k detekci 1é¢ebnych rozdilti u pacientti s eozinofily v krvi < 300 bunék/pl.

V kombinaci studii 1 a 2 bylo numericky vyssi snizeni vyskytu exacerbaci a vétsi zlepSeni FEV se
zvysujici se vychozi hodnotou eozinofilli v krvi.

Vyskyt exacerbaci vyzadujicich hospitalizaci a/nebo navstévu pohotovosti byl ve studii 1 u pacientti
pouzivajicich benralizumab, resp. placebo, 0,09, resp. 0,25 (pomér vyskytu 0,37; 95% CI: 0,20; 0,67;
p =<0,001) a ve studii 2 byl vyskyt exacerbaci 0,12, resp. 0,10 (pomér vyskytu 1,23; 95% CI: 0,64;
2,35; p =0,538). Ve studii 2 bylo v lé¢ebném rameni s placebem pfili§ malo piihod, aby bylo mozno
ucinit zaveéry o exacerbacich vyzadujicich hospitalizaci nebo névstévu pohotovosti.

V obou studiich 1 a 2 zaznamenali pacienti pouZzivajici benralizumab statisticky vyznamné snizeni
astmatickych symptomi (celkové skore astmatu) ve srovnéni s pacienty, ktefi dostavali placebo.



Podobné zlepseni ve prospeéch benralizumab bylo zjisténo v dotazniku ACQ 6 a dotazniku
»Standardised Asthma Quality of Life Questionnaire for 12 Years and Older* (AQLQ (S) +12)

(Tabulka 3).

Tabulka 3 Rozdil mezi lé¢bami v primérné zméné od vychozi hodnoty v celkovém skére

astmatickych symptomii, ACQ 6 a AQLQ(s)+12 na konci 1é¢by - pacienti na vysoké davce ICS a

eozinofily v krvi > 300 bunék/pl

Studie 1 Studie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n*=267) (n*=267) (n*=239) (n® = 248)
Celkové skére astmatickych symptomi”
Primérna vychozi 2,68 2,74 2,76 2,71
hodnota
ZlepSeni ve srovnani -1,30 -1,04 -1,40 -1,16
s vychozi hodnotou
Rozdil (95% CI) -0,25 (-0,45; -0,06) -0,23 (-0,43; -0,04)
Hodnota p 0,012 0,019
ACQ-6
Primérna vychozi 2,81 2,90 2,80 2,75
hodnota
ZlepSeni ve srovnani -1,46 -1,17 -1,44 -1,19
s vychozi hodnotou
Rozdil (95% CI) -0,29 (-0,48; -0,10) -0,25 (-0,44; -0,07)
AQLQ(S)+12
Primérna vychozi 3,93 3,87 3,87 3,93
hodnota
ZlepSeni ve srovnani 1,56 1,26 1,56 1,31
s vychozi hodnotou
Rozdil (95% CI) 0,30 (0,10; 0,50) 0,24 (0,04; 0,45)

Pocet pacientli (n) se mirn¢ li§i vzhledem k poctu pacienttl, pro které byly k dispozici tidaje pro
vSechny proménné. Vysledky jsou uvedeny pro naposledy dostupné udaje pro kazdou
proménnou.

Skala astmatickych symptomii: celkové skore od 0 (nejméné) do 6 (nejvice); denni a noéni
skore astmatickych symptomt od 0 (nejméné¢) do 3 (nejvice). Jednotliva denni, resp. no¢ni
skore byla podobna.

Analyzy v podskupinach podle anamnézy predchozich exacerbact

Analyzy v podskupinach studii 1 a 2 identifikovaly pacienty s anamnézou vyssiho poctu exacerbaci
jako potencialniho predikéniho faktoru pro lepsi odpovéd’ na 1écbu. Pokud je tento faktor uvazovan
samostatné nebo v kombinaci s vychozi hodnotou poctu eozinofild v krvi, mohou tyto faktory
identifikovat pacienty, ktefi mohou dosahnout lepsi odpovédi na 1écbu benralizumabem (tabulka 4).

Tabulka 4. Vyskyt exacerbaci a plicni funkce (FEV) na konci 1é¢by podle poctu exacerbaci
v piredchozim roce - pacienti na vysoké davce ICS a s po¢tem eozinofilii v krvi > 300 bunék/pl



Studie 1 Studie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(N =267) (N =267) (N =239) (N =248)
Vychozi hodnota 2 exacerbace
n 164 149 144 151
Vyskyt exacerbaci 0,57 1,04 0,63 0,62
Rozdil -0,47 0,01
Pomér vyskytu 0,55 (0,37; 0,80) 1,01 (0,70; 1,46)
(95% CI)
Primérna zména 0,343 0,230 0,266 0,236
FEV, pted
bronchodilataci
Rozdil (95% CI) 0,113 (-0,002; 0,228) 0,029 (-0,079; 0,137)
Vychozi hodnota 3 nebo vice exacerbaci
n 103 118 95 97
Vyskyt exacerbace 0,95 2,23 0,82 1,65
Rozdil -1,28 -0,84
Pomér vyskytu 0,43 (0,29; 0,63) 0,49 (0,33; 0,74)
(95% CI)
Primérna zména 0,486 0,251 0,440 0,174
FEV, pted
bronchodilataci
Rozdil (95% CI) 0,235 (0,088; 0,382) 0,265 (0,115, 0,415)

Studie na sniZeni davky perordlnich kortikosteroidu

ZONDA (Studie 3), placebem kontrolovana studie a PONENTE (Studie 6), jednoramenna oteviena
studie, hodnotily ti€inek pfipravku benralizumab na sniZeni pouZzivani udrzovaci davky OCS.

Ve Studii 3 bylo primarnim cilovym parametrem procentualni snizeni konecné davky OCS ve
srovnani s vychozi hodnotou v tydnech 24 az 28 pti zachovéni kontroly astmatu. Tabulka 5§ shrnuje

vysledky studie 3.

Tabulka 5. Vliv benralizumabu na sniZeni davky OCS, studie 3

Benralizumab Placebo
(N="173) (N =175)

Wilcoxon rank sum test (primarni metoda analyzy)
hMOZ(Iill(z)iS) ff)(;glozeléll;lenm davky OCS ve srovnani s vychozi 75 (60, 88) 25 (0, 33)
Hodnota p pro Wilcoxon rank sum test < 0,001
Proportional odds model (analyza citlivosti)
Procentuélni snizeni OCS ve srovnani s vychozi hodnotou ve 28. tydnu
> 90% snizeni 27 (37 %) 9 (12 %)
> 75% snizeni 37 (51 %) 15 (20 %)
> 50% snizeni 48 (66 %) 28 (37 %)
> 0 % snizeni 58 (79 %) 40 (53 %)
Beze zmény nebo bez snizeni OCS 15 (21 %) 35 (47 %)
Odds ratio (95% CI) 4,12 (2,22; 7,63)




Benralizumab Placebo
IN=T73) (N =175)
Snizeni denni davky OCS na 0 mg/den* 22 (52 %) 8 (19 %)
Odds ratio (95% CI) 4,19 (1,58; 11,12)
Snizeni denni davky OCS na <5 mg/den 43 (59 %) 25 (33 %)
Odds ratio (95% CI) 2,74 (1,41; 5,31)
Vyskyt exacerbaci 0,54 1,83
Pomér vyskytu (95% CI) 0,30 (0,17, 0,53)
Vyskyt exacerbaci vyzadujicich hospitalizaci/navstévu
. 0,02 0,32
pohotovosti
Pomér vyskytu (95% CI) 0,07 (0,01; 0,63)

* Pouze pacienti s optimalizovanou vychozi davkou OCS 12,5 mg nebo nizsi byli schopni dosahnout
100% sniZeni davky OCS béhem studie.

Plicni funkce, skore astmatickych symptomt, ACQ 6 a AQLQ(S)+12 byly také hodnoceny ve studii 3
a vykazovaly podobné vysledky jako ve studiich 1 a 2.

Do Studie 6 bylo zatazeno 598 dospélych pacientl s t¢Zkym astmatem (pocet eozinofil

v krvi > 150 bunék/ul na zacatku studie nebo > 300 bunek/pl za poslednich 12 mésicii, pokud byl
vstupni pocet < 150 bunek/pl), ktefi dlouhodob¢ uzivali peroralni kortikosteroidy. Primarnimi
cilovymi ukazateli byl podil pacientt, ktefi eliminovali uzivani OCS pfi zachovani kontroly astmatu a
podil pacientti, kteti dosahli kone¢né davky OCS nizsi nebo rovné 5 mg pti zachovani kontroly
astmatu a pfi zohlednéni funkce nadledvin. Podil pacientd, ktefi eliminovali udrzovaci davku OCS, byl
62,9 %. Podil pacientt, kteti dosahli davky OCS nizsi nebo rovné 5 mg (pfi zachovani kontroly
astmatu a bez omezeni funkce nadledvin), byl 81,9 %. Na zacatku studie byly ucinky na sniZeni
uzivani OCS podobné bez ohledu na pocet eozinofill v krvi (véetné pacientd s poctem eozinofili

v krvi < 150 bun¢k/pl) a udrzely se po dobu dalSich 24 az 32 tydnl. Ro¢ni mira exacerbaci ve Studii 6
byla srovnatelna s mirou zaznamenanou v ptedchozich studiich.

Dlouhodobd extenze studii

V 56tydenni extenzi studie BORA (Studie 4) faze 3, byla hodnocena dlouhodobé G¢innost a
bezpecnost benralizumabu. Do studie bylo zafazeno 2123 pacientil, 2037 dospélych a 86 dospivajicich
pacientl (ve veéku od 12 let) ze studii 1, 2 a 3. Studie 4 hodnotila dlouhodoby ucinek benralizumabu na
ro¢ni miru exacerbaci, plicni funkce, ACQ-6, AQLQ(S)+12 a udrZeni redukce OCS ve 2 davkovych
rezimech studovanych v predchézejicich studiich.

V placebem kontrolovanych ptedchézejicich studiich 1 a 2 v doporuc¢eném davkovém rezimu byla
v pribéhu druhého roku udrzovana snizena ro¢ni mira exacerbaci (u pacientil s vychozim poctem
eozinofill v krvi > 300 buné¢k/ul, kteti uzivali vysoké davky ICS) (tabulka 6). U pacientd, ktefi
pouzivali benralizumab v pfedchazejicich studiich 1 a 2, bylo 73 % pacientli v extenzi studie 4 bez
exacerbaci.

Tabulka 6. Exacerbace béhem prodlouzeného obdobi 1é¢by”

Placebo” Benralizumab(N=318)
(N=338)
Studie 1 & 2 Studie 1 & 2 Studie 4 Studie 1, 2 & 4°
Mira vyskytu 1,23 0,65 0,48 0,56

* Pacienti, kteti vstoupili do studie 4 z pfedchazejicich studii 1 a 2 s vychozi hodnotou eozinofilti
v krvi > 300 bunék/pl a kteti uzivali vysoké davky ICS.
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b Pacienti, ktefi pouzivali placebo ve studiich 1 a 2 jsou zahrnuti aZ do konce predchézejici studie
(tyden 48 ve studii 1, tyden 56 ve studii 2).

¢ Celkova délka lécby: 104 — 112 tydnda.

Béhem studie 4 bylo u plicnich funkci pozorovano podobné zachovani ucinnosti, ACQ-6 a

AQLQ(S)+12 (tabulka 7).

Tabulka 7. Zména plicnich funkci od vychozi hodnoty, ACQ-6 a AQLQ (S)+12°

Studie 1&2 Studie 1&2 EOT® | Studie 4 EOT*

Vychozi hodnota”
FEV| (1) pi‘ed bronchodilataci
n 318 305 290
Primérna vychozi hodnota (SD) 1,741 (0,621) -- --
Zména od vychozi hodnoty (SD)* -- 0,343 (0,507) 0,404 (0,555)
ACQ-6
n 318 315 296
Primérna vychozi hodnota (SD) 2,74 (0,90) -- --
Zména od vychozi hodnoty (SD)¢ -- -1,44 (1,13) -1,47 (1,05)
AQLQ(S)+12
n 307 306 287
Primérna vychozi hodnota (SD) 3,90 (0,99) - --
Zména od vychozi hodnoty (SD)¢ -- 1,58 (1,23) 1,61 (1,21)

n = pocet pacientil s udaji dostupnymi v ¢ase. SD = standardni smérodatna odchylka

* Vychozi hodnota poctu eozinofilti v krvi > 300 bun¢k/pul a uzivani vysokych davek ICS:
benralizumab podavan v doporu¢eném davkovém rezimu.
> Integrovand analyza vychozich hodnot studii 1 a 2 zahrnuje dospélé a dospivajici pacienty.
“ Integrovana analyza na konci studie (EOT) studie 1 (tyden 48) a studie 2 (tyden 56).

4 EOT pro studii 4 byl tyden 48 (posledni ¢asovy bod pro tidaje u dospélych a dospivajicich pacientt).
¢ Vychozi hodnota je tdaj pred 1é¢bou benralizumabem ve studii 1 a 2.

Utinnost ve studii 4 byla hodnocena téz u pacientti s vychozi hodnotou poétii eozinofilt
v krvi <300 bunék/ul a byla konzistentni s uc¢innosti ve studiich 1 a 2.

V extenzi studie bylo u pacientli zatazenych ze studie 3 pozorovano udrzeni snizené denni davky OCS

(obrazek 1).

Obrazek 1. Median procentualniho sniZeni denniho p¥ijmu OCS v ¢ase (studie 3 a 4)*
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* Pacienti z predchazejici studie 3, kteti pokracovali v 1écbé benralizumabem ve studii 4. Pacientim
bylo povoleno vstoupit do druhé extenze studie po minimalné 8 tydnech ve studii 4, aniz by ukoncili
56 tydenni extenzi.

Ve studii 5, druh¢ dlouhodobé rozsitené studii bezpecnosti (viz bod 4.8), byla rocni mira exacerbaci
(0,47) u pacientl uzivajicich schvéaleny davkovy rezim srovnatelna s mirou exacerbaci hlasenych
v predchozich studiich 1, 2 (0,65) a 4 (0,48).

Imunogenicita

V placebem kontrolovanych studiich exacerbaci faze 3 se celkové protilatkova odpoveéd’ na podani
benralizumabu vyvinula u 107 pacienti z 809 (13 %) 1éCenych v doporuc¢eném davkovém rezimu po
dobu 48 az 56 tydnti. Vétsina protilatek byla neutralizujicich a pretrvavala. Protilatky proti
benralizumabu mély spojitost se zvySenou clearance benralizumabu a zvySenymi hladinami eozinofilt
v krvi u pacientl s vysokymi titry protilatek proti 1é¢ivu ve srovnani s pacienty negativnimi na
pritomnost protilatek; ve vzacnych ptipadech se hladiny eozinofilii v krvi vratily k hodnotdm pted
lécbou. Na zakladé€ nasledného sledovani pacienta nebyla pozorovana zadna spojitost mezi
protilatkami proti lé¢ivu a ucinnosti nebo bezpecnosti.

Po druhém roce 1é¢by téchto pacientil z placebem kontrolovanych studiich faze 3, dalSich 18 pacienti
z 510 (4 %) nove reagovalo emergentni tvorbou protilatek na 1é€bu. VSeobecné u pacientd, kteti
reagovali pozitivné tvorbou protilatek na 1écbu v predchozich studiich, ziistala hodnota titru protilatek
stabilni nebo klesala ve druhém roce 1é€by. Nebyla pozorovana spojitost mezi tvorbou protilatek na
1é¢ivo a ucinnosti nebo bezpecnosti.

Pediatricka populace

Celkem bylo ve studiich faze 3 zahrnuto 108 adolescentil s astmatem ve véku 12 az 17 let (studie 1:
n =153, studie 2: n=55). Z tohoto poctu bylo 46 pacientd léCenych placebem, 40 pacientli uzivalo
benralizumab jednou za 4 tydny pro prvni 3 davky a dale jednou za 8 tydnt a 22 pacientli uzZivalo
benralizumab jednou za 4 tydny. V téchto studiich byla mira exacerbaci astmatu u adolescentt 1é¢enych
benralizumabem podavaném v doporuc¢eném davkovém rezimu 0,70 (n =40, 95% CI: 0,42; 1,18) ve
srovnani s 0,41 pro placebo (n =46, 95% CI: 0,23; 0,73) [pomér vyskytu 1,70; 95% CI: 0,78; 3,69].

Dospivajici pacienti ve véku 12 az 17 let (n = 86) ze studii 1 a 2 pokracovali v 1écbe benralizumabem
vramci studie4 po dobu az 108 tydnt. Ucinnost a bezpecnost byly konzistentni s u€innosti a
bezpecnosti z pfedchazejicich studi.



V oteviené, nekontrolované farmakokinetické a farmakodynamické studii trvajici 48 tydni
u omezeného poctu pacientll ve véku 6 az 11 let (n=28) s téZkym nekontrolovanym astmatem byl rozsah
deplece eozinofilti v krvi podobny jako u dospélych a dospivajicich pacientti.

Nelze vyvodit Zddny zavér o ucinnosti na astma u pediatrické populace (viz bod 4.2).

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studif

s benralizumabem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s astmatem (informace pro
pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika benralizumabu je po subkutannim podéani pacientlim s astmatem zavisla na podané
davce v davkovém rozmezi od 2 do 200 mg.

Absorpce

Po subkutannim podani pacientiim s astmatem byl polocas absorpce 3,5 dne. Na zéklad¢ populacni
farmakokinetické analyzy je odhadovana absolutni biologické dostupnost pfiblizné 59 % a nebyl
zjistén klinicky vyznamny rozdil v relativni biologické dostupnosti po podani do oblasti bficha, stehna
nebo horni ¢asti paze.

Distribuce

Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy je centralni, resp. periferni distribu¢ni objem
benralizumabu 3,1 [, resp. 2,5 1, vztazeno na 70 kg jedince.

Biotransformace

Benralizumab je humanizovana IgG1 monoklonalni protilatka, ktera je odbourdvana proteolytickymi
enzymy, které se nachazeji v celém téle a nejsou vdzany pouze na jaterni tkan.

Eliminace
Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy vykazuje benralizumab linedrni farmakokinetiku a
neexistuji idaje o clearance zprostfedkované cilovymi receptory. Odhadovana systémova clearance

(Cl) benralizumabu je 0,29 I/den. Po subkutdnnim podani je eliminacni poloc¢as ptiblizné 15,5 dne.

Zv14astni populace

Starsi pacienti (= 65 let)
Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy nemaé vk vliv na clearance benralizumabu.
U pacientt starSich nez 75 let vSak nejsou k dispozici zadné tidaje.

Pediatricka populace

Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy a udajt z klinickych studii je farmakokinetika
benralizumabu u déti a adolescentli ve véku od 6 do 17 let podobna jako u dospé€lych pacientti po
zohlednéni télesné hmotnosti.(viz bod 4.2).

Pohlavi, rasa
Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy se ukazuje, Ze pohlavi a rasa nemaji vyznamny vliv
na clearance benralizumabu.

Porucha funkce ledvin

Formaln¢ nebyly provedeny zadné klinické studie ke zjisténi vlivu poruchy funkce ledvin na
benralizumab. Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy je clearance benralizumabu
srovnatelna u subjektl s clearance kreatininu v rozmezi od 30 do 80 ml/min a pacientli s normalni
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funkci ledvin. Existuji pouze omezené tidaje u subjekti s clearance kreatininu mensi nez 30 ml/min,
avSak benralizumab se nevylucuje ledvinami.

Porucha funkce jater

Formaln¢ nebyly provedeny zadné klinické studie ke zjisténi vlivu poruchy funkce jater na
benralizumab. Monoklonalni protilatky typu IgG se priméarné nevylucuji jaterni cestou, a proto se
neocekava, ze porucha funkce jater ma vliv na clearance benralizumabu. Na zaklad¢ populacni
farmakokinetické analyzy nemaji zakladni biomarkery jaterni funkce (ALT, AST a bilirubin) klinicky
relevantni vliv na clearance benralizumabu.

Interakce

Na zéklad¢ populacni farmakokinetické analyzy nemaji bézné soubézné podavané 1é¢ivé latky
(montelukast, paracetamol, inhibitory protonové pumpy, makrolidy a theofylin/aminofylin) Zadny vliv
na clearance benralizumabu u pacientl s astmatem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem k tomu, Ze benralizumab je monoklonalni protilatka, nebyly provedeny zadné studie
genotoxicity nebo karcinogenity.

Toxikologie a/nebo farmakologie u zvifat

Neklinické udaje neodhalily Zzadné zvl1astni riziko pro ¢lovéka na zékladé konvenénich studif
bezpecnostni farmakologie nebo toxikologickych studii po opakovaném podani u opic. Intravenézni a
subkutanni podani opicim makaka bylo spojeno se snizenim poctu eozinofilii v periferni krvi a kostni
dfeni bez toxikologickych nalezt.

Brezost

V prenatélni a postnatalni vyvojové studii u bfezich opic makaka nebyly pozorovany zZadné matetskeé,
embryo-fetalni nebo postnatalni t€inky souvisejici s benralizumabem.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie na zviratech zamétené na fertilitu. U samcti a samic opic makaka
nebyly pozorovany zadné poruchy reprodukénich funkei souvisejici s benralizumabem. Hodnoceni
nahradnich parametrii pro fertilitu (véetné hmotnosti orgéni a histopatologického vySetieni
reprodukénich tkani) u zvitat, kterym byl podévan benralizumab, neodhalilo vliv na fertilitu. U mlad’at
opic, kterym byl podavan benralizumab v prib¢hu btezosti, doslo k poklesu poctu eozinofilt.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Dihydrat trehalosy

Polysorbat 20 (E 432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.



6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Ptipravek Fasenra miZe byt uchovavan pfi pokojové teploté
do 25 °C po dobu maximalné 14 dnti. Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt pfipravek Fasenra pouzit do
14 dnii nebo musi byt zlikvidovan. Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied
svétlem.

Chrante pfed mrazem. Nettepejte. Chraiite pred teplem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnéna injekéni stiikacka

Jeden ml roztoku v jednorazové predplnéné injekéni stiikacce vyrobené ze skla tfidy I s upevnénou
Ys-palcovou injekeni jehlou (12,7 mm) z nerezové oceli o velikosti 29G s pevnym krytem jehly a
zatkou pistu potazenou Fluorotec ve zdravotnickém prostfedku s pasivni bezpecnosti.

Baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekeni stiikacku.

Piedplnéné pero

Jeden ml roztoku ve sterilnim jednordzovém predplnéném peru vyrobeném ze skla tfidy I s upevnénou
Y2-palcovou injekéni jehlou (12,7 mm) z nerezové oceli o velikosti 29G, tuhym krytem jehly a zatkou
pistu potazenou Fluorotec.

Baleni obsahuje 1 pfedplnéné pero.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Pfed podanim piipravku nechte predplnénou injekéni stiikacku nebo pfedplnéné pero dosdhnout
pokojové teploty 20 °C az 25 °C tak, ze krabi¢ku ponechate mimo chladnic¢ku po dobu pfiblizné
30 minut.

Pfed podanim vizualné zkontrolujte ptitomnost viditelnych ¢astic a zménu barvy. Ptipravek Fasenra je
¢iry az opalizujici, bezbarvy az zluty a mlize obsahovat prisvitné nebo bilé az bélavé Castice.
Neuzivejte pfipravek Fasenra, pokud je kapalina kalna, mé jinou barvu nez bylo uvedeno vyse nebo
pokud obsahuje velké nebo cizorodé Castice.

Dalsi informace a pokyny pro ptipravu a podani ptipravku Fasenra s pouzitim pfedplnéné injekéni
stiikacky nebo predplnéného pera jsou uvedeny v piibalové informaci a v navodu k pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AstraZeneca AB

§E—151 85 Sodertilje
Svédsko



8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/17/1252/001 1 pfedplnénd injekeni stfikacka

EU/1/17/1252/002 1 pfedplnéné pero

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8. ledna 2018

Datum posledniho prodlouzeni: 15. zaii 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu




PRILOHA 11

VYROBCE B}OLOGICKE LE(‘EI\{E LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU



A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Velka Britanie

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nizozemsko

V piibalove informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékatisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn tidaji
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakekoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek do 6 mésict od
jeho registrace.



D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

21



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fasenra 30 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
benralizumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stitkacka obsahuje benralizumabum 30 mg v 1 ml.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocneé latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, dihydrat trehalosy, polysorbat 20, voda
pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 pfedplnéna injekeni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte navod k pouzZiti a piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Datum likvidace:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem a teplem, netiepejte.
Uchovévejte pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1252/001

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

fasenra 30 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fasenra 30 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
benralizumabum

\ 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

|3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CisLO SARZE

Lot

5. JINE

Subkutanni podani

Uchovavejte v chladnicce.

Chraiite pfed mrazem a teplem, netiepejte.

Uchovévejte pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

25



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fasenra 30 mg
injekce
benralizumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Fasenra 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
benralizumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje benralizumabum 30 mg v 1 ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocneé latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, dihydrat trehalosy, polysorbat 20, voda
pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 pfedplnéné pero
Jedno baleni obsahuje 1 Fasenra Pen

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si pfectéte navod k pouziti a pfibalovou informaci.
Zde oteviete

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
|8.  POUZITELNOST
EXP

Datum likvidace:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem a teplem, netiepejte.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabicce, aby bylo chranéno pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1252/002

113.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PisSMU

fasenra 30 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Fasenra 30 mg
injekce
benralizumabum
Subkutanni podani

\ 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

AstraZeneca
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fasenra 30 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stitikacce
benralizumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vis dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1ekarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Fasenra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Fasenra pouzivat
Jak se pripravek Fasenra pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fasenra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o S e

.
.

Co je pripravek Fasenra a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Fasenra

Ptipravek Fasenra obsahuje 1é¢ivou latku benralizumab, coz je monoklonalni protilatka, druh
bilkoviny, ktera rozpoznava a vaze se na urcitou cilovou latku v téle. Cilovou latkou pro benralizumab
je bilkovina nazyvana receptor pro interleukin-5, ktery se nachazi zejména na bilych krvinkach
nazyvanych eozinofily.

Na co se pripravek Fasenra pouZiva

Ptipravek Fasenra se pouziva k 1¢€bé téZkého eozinofilniho astmatu u dospélych. Eozinofilni astma
je astma, pfi kterém maji pacienti pfili§ mnoho eozinofilnich leukocytti (druh bilych krvinek) v krvi
nebo v plicich.

Ptipravek Fasenra se pouZziva spolecné s dal$imi 1éCivymi piipravky k 1é€bé astmatu (vysoké davky
»inhalacnich kortikosteroidi* a dal§imi léky k 1écbé astmatu), jestlize nemoc neni dobie kontrolovana
témito 1éCivymi piipravky samotnymi.

Jak pripravek Fasenra pisobi
Eozinofilni leukocyty jsou bilé krvinky, které se podileji na astmatu tim, Ze vyvolavaji zanét. Vazbou
na eozinofilni leukocyty pomaha piipravek Fasenra snizovat jejich pocet a samotny zanét.

Jaké jsou prinosy pouZzivani pripravku Fasenra

Ptipravek Fasenra miZe snizit pocet astmatickych zachvatl, mize Vam pomoci Iépe dychat a snizit
pfiznaky astmatu. Jestlize uzivate 1éky nazyvané ,,peroralni kortikosteroidy*, mize také piipravek
Fasenra pomoci sniZit jejich denni davku, kterou potfebujete ke kontrole astmatu nebo ukoncit 1écbu
peroralnimi kortiosteroidy.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Fasenra pouZivat

NepouZivejte pripravek Fasenra:

. jestlize jste alergicky(4) na benralizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Zeptejte se svého lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika, pokud si
myslite, Ze se Vas to tyka.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim piipravku Fasenra se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:

. Pokud mate parazitarni infekci, nebo pokud Zijete v oblasti, kde jsou bézné parazitarni
infekce, nebo cestujete do takové oblasti. Tento 1éCivy ptipravek mtze oslabit Vasi schopnost
branit se urcitym parazitarnim infekcim.

. Pokud jste v minulosti mé¢l(a) alergickou reakci na podani injekce nebo 1é¢ivy pripravek (viz
bod 4 ohledné ptiznakt alergické reakce).

Dale se pied podanim ptipravku Fasenra porad'te se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:
. Pokud béhem lécby timto ptipravkem ziistane astma nekontrolované nebo se zhorsi.
. Pokud mate jakékoli ptiznaky alergické reakce (viz bod 4). Alergické reakce se vyskytly
u pacientl pouZzivajicich tento 1éCivy ptipravek.
[ ]

Ptiipravek Fasenra neni zachranny 1ék. Nepouzivejte jej k 1é€bé ndhlého astmatického zachvatu.

Davejte pozor na priznaky zavaznych alergickych reakei

Ptipravek Fasenra miiZze potencialné vyvolat zavazné alergické reakce. Pti pouzivani pfipravku
Fasenra musite ddvat pozor na znamky téchto reakei (napt. koptivka, vyrazka, dychaci obtize, mdloba,
zavrat, pocit to€ici se hlavy a/nebo otok obliceje, jazyka nebo ust).

Je dillezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem o tom, jak rozpoznat ¢asné ptiznaky zavaznych
alergickych reakci a jak tyto reakce zvladnout, jestlize se objevi.

DalSi 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé astmatu
Neprestavejte nahle uzivat ani neménte davku svych 1¢ka k prevenci astmatu, jakmile zacnete
pouzivat ptipravek Fasenra.

Pokud to Vase reakce na 1é¢bu dovoli, mize se 1ékat pokusit snizit davku nékterych téchto 1é¢ivych
ptipravkd, zejména téch, které se nazyvaji ,,kortikosteroidy®, a to postupné€ a pod ptimym dohledem
Vaseho lékafte.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mlad$im 18 let, protoze bezpecnost a prospéch z 1é€by timto

léc¢ivym piipravkem u této populace nejsou znamy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fasenra
Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem drive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste t€hotnd, neuzivejte ptipravek Fasenra, pokud Vam Iékat neporadi jinak. Neni znadmo, zda
ptipravek Fasenra mtize poskodit VaSe nenarozené dité.

Neni znamo, zda pomocné latky ptipravku Fasenra mohou pfechazet do matetského mléka. Pokud
kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Je nepravdépodobné, Ze ptipravek Fasenra ovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Fasenra pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l¢kate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je injekce 30 mg. Prvni 3 injekce se podavaji jednou za 4 tydny. Poté se injekce
30 mg podévaji vzdy jednou za 8 tydna.

Ptipravek Fasenra se podava jako injekce pod kizi (subkutann€). Vy a Vas lékat nebo zdravotni sestra
se rozhodnete, zda si budete injekci ptipravku Fasenra podavat saim (sama). Pokud Vam nebyl
aplikovan ptipravek Fasenra jiz diive a pokud jste mél(a) alergickou reakci po podani pfipravku
Fasenra, nesmite si ptipravek podéavat sdm(sama).

Je tieba, abyste Vy nebo Vas pecovatel absolvoval(a) Skoleni o spravném zpasobu podani injekce
ptipravku Fasenra. Pfed pouzitim ptipravku Fasenra si peclivé prectéte ,,Navod k pouziti* pro
predplnénou injekéni stiikacku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Fasenra
Pokud jste zapomnél(a) podat davku ptipravku Fasenra, co nejdiive informujte svého 1ékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Fasenra

Nepterusujte 1écbu pripravkem Fasenra, pokud Vam lékat nefekne jinak. PreruSeni nebo ukonceni
1écby piipravkem Fasenra mtze zplsobit, Ze se pfiznaky astmatu a zachvaty vrati.

Pokud se pfiznaky astmatu zhorsi pti podavani injekci pfipravku Fasenra, zavolejte svému lékafi.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce
Pokud si myslite, ze se dostavila alergické reakce, okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc. Takové
reakce se mohou vyskytnout za n¢kolik hodin az za nékolik dnil po podani injekce.

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajii odhadnout):
. anafylakticka reakce
Ptiznaky obvykle zahrnuji:
o otok tvére, jazyka nebo ust
o potize s dychdnim
o mdloby, zavrat€, pocit zavraté (v disledku poklesu krevniho tlaku)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)
. reakce precitlivélosti (koptivka, vyrazka)

DalSi nezadouci uéinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)
. bolest hlavy
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. faryngitida (bolest v krku)

. horecka (vysoka teplota)

. reakce v misté vpichu (naptiklad bolest, zarudnuti, svédéni, otok v blizkosti mista podani
injekce)

Hlaseni nezadoucich acinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pitimo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fasenra uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Fasenra je urcen pouze pro jednorazové pouZiti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za
,EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovévejte v chladni¢ce (2 C az 8 C).

Injekeni stfikacku Ize uchovavat pii pokojové teploté do 25 °C po dobu maximalné 14 dnti. Po vyjmuti
z chladni¢ky musi byt ptipravek Fasenra pouzit do 14 dni nebo musi byt zlikvidovan a datum
likvidace ma byt napséno na krabicce.

Netfepejte, chraiite pfed mrazem a teplem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz neuzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Fasenra obsahuje
Lécivou latkou je benralizumabum. Jedna predplnénd injekeni stiikacka o obsahu 1 ml obsahuje
benralizumabum 30 mg.

Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, dihydrat trehalosy, polysorbat 20,
voda pro injekci.

Jak pripravek Fasenra vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Fasenra je roztok v injekéni stfikacce z Cirého skla. Barva roztoku se miize lisit od bezbarvé
po zlutou. Miize obsahovat Castice.

Pripravek Fasenra je k dispozici v baleni obsahujicim jednu pfedplnénou injekéni stfikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobce
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
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Svédsko

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Velka Britanie

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Acrtpa3eneka bwarapus 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 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EA\GSa 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: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Slovenija

Ireland AstraZeneca UK Limited
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AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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Navod k pouZziti

Fasenra 30 mg

injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
benralizumabum

Pro subkutanni injekci
Injekéni stiikacka pro jedno pouZiti

Pted pouzitim piedpInéné injekeni stiikacky Fasenra je tfeba, aby Vam lékar nebo pecovatel ukézal,
jak mate stiikacku spravné pouzit.

Pied prvnim pouZzitim a pfi kaZzdém dalSim pouZiti pfedplnéné injekéni stiikacky Fasenra si
prectéte tento ,,Navod k pouZziti“. V ndvodu mohou byt nové informace. Tyto informace nenahrazuji
informace od lékafe o VaSem zdravotnim stavu a o 16€bé.

Pokud mate Vy nebo Vas pecovatel n&jaké otazky, obrat’te se na svého Iékare.

Diilezita informace

Piipravek Fasenra uchovavejte v chladnicce p¥i teploté 2 °C az 8° C v krabicce, dokud nebudete
pripravek pripraveni pouZit. Piipravek Fasenra miize byt uchovavan pii pokojové teploté do 25° C

po dobu maximalné 14 dnti. Po vyjmuti z chladni¢ky se musi pfipravek Fasenra pouzit do 14 dnil nebo
musi byt zlikvidovan.

NepouZzivejte predplnénou injekéni stiikacku Neprovadéjte:
Fasenra, jestlize: e netfepejte s predplnénou stiikackou
e zmrzla e nepodavejte n€komu dalSimu a
e spadla nebo se poskodila nepouzivejte opakované piedplnénou
e byla porusena pielepka na krabicce injekéni stiikacku Fasenra
zajist'ujici neporusenost baleni
e uplynula doba pouzitelnosti (EXP)

Pokud nastane néktera z vySe uvedenych situaci, zlikvidujte stiikacku vyhozenim do odpadu urc¢ené¢ho
na ostré predméty a pouZzijte novou predplnénou injekeni stiikacku.

Jedna predplnénd injekeni stitkacka Fasenra obsahuje 1 davku ptipravku Fasenra, ktera je ur¢ena
pouze k jednorazovému pouziti.

Ptipravek Fasenra a vSechny 1éky uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Piedplnéna injek¢ni stfikacka Fasenra
Neodstranujte kryt jehly, dokud nedojdete ke kroku 6 tohoto navodu a dokud nejste piipraven(a)
k podani ptipravku Fasenra.

Nedotykejte se aktivacnich spon chranice jehly, aby nedoslo k pfed¢asné aktivaci bezpecnostniho
prvku (chranic jehly).
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Obriazek 1

Aktivacni spony ~ Té¢lo Stitek s dobou Kryt jehly
chranice jehly injekéni pouzitelnosti
stiikacky

Hlava pistu —

Pist Ptiruba Kontrolni  Jehla
pro prsty  okénko
Krok 1 - Pfiprava pomiicek

1 pfedplnénd injekeni stfikacka Fasenra z chladniCky
1 tampo6n namoceny v alkoholu
1 kousek vaty nebo gaza

e 1 nadoba na ostré predméty odolna proti propichnuti.
(Viz krok 9 - likvidace pouzité pfedplnéné injekeni stiikacky)

o

Pfedplnéna injekeni Tampon namoceny Kousek vaty Nédoba na ostré
stiikacka v alkoholu nebo gaza predméty

= |- ||

Krok 2 — Priprava na pouZiti predplnéné injekéni stiikacky

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP). Strikacku nepouzivejte, jestlize
uplynula doba pouzitelnosti. Pfed podanim piipravku ponechte
predplnénou injeké¢ni strikacku dosahnout pokojové teploty 20° C az 25° C
tak, Ze krabi¢ku ponechate mimo chladnic¢ku po dobu asi 30 minut.
Pfedplnénou injekéni stiikacku nezahtivejte jinym zpisobem. Stiikacku
napiiklad neohfivejte v mikrovinné troubé nebo v horké vod¢ a stiikacku
nedavejte do blizkosti jinych zdroji tepla.

Ptipravek Fasenra pouzijte do 14 dnli od vyjmuti z chladnicky.

Krok 3 - Zkontrolujte kapalinu

Uchopte télo injekéni stiikacky (nikoliv pist) tak, abyste vyjmul(a)
predplnénou injekéni stiikacku.

Podivejte se na kapalinu pies kontrolni okénko. Kapalina mé byt
Cird a bezbarva az zlutd. MiiZze obsahovat malé bil¢ castice.
Nepodavejte ptipravek Fasenra, pokud je kapalina kalnd, m4 jinou
barvu nez bylo vyse uvedeno nebo pokud obsahuje velké castice.
Muzete vidét malou vzduchovou bublinu. To je normalni. Nemusite
s tim nic dé¢lat.
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Krok 4 - Vyberte misto vpichu

Doporucené misto vpichu je pfedni strana stehna.
Muizete také pouzit dolni ¢ast bficha.

Injekci nepodavejte:
* do 5 cm okolo pupiku
* kde je klize jemna, pohmozdéna, Supinata nebo tvrda
* do jizev nebo poskozené kize
*  pfes odev

Pecovatel Vam muze podat injekci do horni ¢asti paze, stehna
nebo bricha. NesnazZte se podat si injekci do paze.

Pii kazdém podani injekce si vyberte jiné misto, které je
nejméné 3 cm od mista, kde byla naposledy injekce podana.

Krok 5 — O¢istéte misto vpichu

Umyjte si dobfe ruce mydlem a vodou.
Misto vpichu ocistéte krouzivym pohybem tamponem
namoc¢enym v alkoholu. Misto vpichu nechte oschnout.

Nedotykejte se ocistén¢ho mista vpichu pfed podanim
injekce.
Na ocisténé misto vpichu nefoukejte.

Krok 6 — Sejméte kryt jehly

Drzte télo injekeni stiikacky jednou rukou a druhou rukou
opatrn¢ sejmeéte kryt.

Pti snimani krytu jehly nedrZte pist ani hlavu pistu.

Polozte kryt stranou, abyste ho mohl(a) pozdéji zlikvidovat.
Na konci jehly se miize objevit kapka kapaliny. To je
normalni.

Nepouzivejte injekéni stiikacku, pokud spadne bez
nasazen¢ho krytu jehly nebo pokud je jehla poskozena nebo
Spinava.

Nedotykejte se jehly a nedovolte, aby se jehla dotkla jiného
povrchu.

Ihned pokracujte dal$imi kroky.

Krok 7 — Podani injekce pripravku Fasenra

Naplnénou injekeni stiikacku drzte v jedné ruce, jak je
znazornéno na obrazku.

Druhou rukou jemné seviete a drzte oblast klize, kam chcete
podat injekci. To pomaha k vytvotreni pevnéjsiho povrchu.
Netlaéte na pist, dokud neni jehla zcela zasunuta do ktize.
Pist nikdy nevytahujte.

Podavejte injekci ptipravku Fasenra podle kroki na obrazcich
a, b, resp. c.
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Pro zanofteni jehly do kiize Palcem stisknéte pist smérem

pouzijte rychly pohyb, jako dolt.

kdyz hazite Sipkou. Pokracujte v tlaku na pist,
Zanoftte jehlu pod thlem dokud to jde. To proto, abyste
45 stupnti. se yjistil(a), Ze jste pouzil(a)

celou davku léku.
Krok 8 — Kontrola mista vpichu

V mist€ vpichu mtize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je
normalni.

Jemné¢ pridrzte na kizi vatovy tampon nebo gazu, dokud se krvaceni
nezastavi.

Misto vpichu netiete.

V ptipad¢ potieby zalepte misto vpichu naplasti.

Krok 9 — Zlikvidujte pouZitou piedplnénou injekéni stiikacku

e Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje jednu davku
ptipravku a nemiiZe byt znovu pouZita.

e Thned po pouziti vlozte pfedplnénou injekéni stiikacku do
odpadu ur¢ené¢ho na ostré predmeéty.

Pfedplnénou injekéni stiikacku nevyhazujte do domovniho odpadu.
Nenasazujte na pfedplnénou injekeni stiikacku zpét kryt jehly.

Kryt jehly a dalsi pouzity material zlikvidujte do domovniho odpadu.

Pokyny pro likvidaci

Plnou nadobu zlikvidujte podle pokynt 1ékate nebo 1ékarnika.
Néadobu na ostré predméty znovu nepouZivejte.
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nezakryje celou jehlu.




Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fasenra 30 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
benralizumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vis dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ekarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, l€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Fasenra a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Fasenra pouzivat
Jak se ptipravek Fasenra Pen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Fasenra Pen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o S e

.
.

Co je pripravek Fasenra a k ¢emu se pouzZiva

Co je pripravek Fasenra

Ptipravek Fasenra obsahuje l1é¢ivou latku benralizumab, coz je monoklonalni protilatka, druh
bilkoviny, ktera rozpoznava a vaze se na urcitou cilovou latku v téle. Cilovou latkou pro benralizumab
je bilkovina nazyvana receptor pro interleukin-5, ktery se nachazi zejména na bilych krvinkach
nazyvanych eozinofily.

Na co se pripravek Fasenra pouZiva

Ptipravek Fasenra se pouziva k 1¢€bé téZkého eozinofilniho astmatu u dospélych. Eozinofilni astma
je astma, pfi kterém maji pacienti pfili§ mnoho eozinofilnich leukocytti (druh bilych krvinek) v krvi
nebo v plicich.

Ptipravek Fasenra se pouZziva spolecné s dalsimi 1écivymi pifipravky k 1é€bé astmatu (vysoké davky
»inhala¢nich kortikosteroidi* a dal§imi léky k 1écbé astmatu), jestlize nemoc neni dobie kontrolovana
témito 1éCivymi pfipravky samotnymi.

Jak pripravek Fasenra pisobi
Eozinofilni leukocyty jsou bilé krvinky, které se podileji na astmatu tim, ze vyvolavaji zanét. Vazbou
na eozinofilni leukocyty pomaha piipravek Fasenra snizovat jejich pocet a samotny zanét.

Jaké jsou prinosy pouZzivani pripravku Fasenra

Ptipravek Fasenra miize snizit pocet astmatickych zachvatl, mize Vam pomoci Iépe dychat a snizit
pfiznaky astmatu. Jestlize uzivate 1éky nazyvané ,,peroralni kortikosteroidy*, mize také piipravek
Fasenra pomoci sniZit jejich denni davku, kterou potfebujete ke kontrole astmatu nebo ukoncit 1écbu
peroralnimi kortiosteroidy.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Fasenra pouZivat

NepouZivejte piipravek Fasenra:

. jestlize jste alergicky(4) na benralizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Zeptejte se svého lékaie, zdravotni sestry nebo lékarnika, pokud si
myslite, Ze se Vas to tyka.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim pfipravku Fasenra se porad’te se svym lé¢katem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem:

. Pokud mate parazitarni infekci, nebo pokud Zijete v oblasti, kde jsou bézné parazitarni
infekce, nebo cestujete do takové oblasti. Tento 1éCivy pripravek mtze oslabit Vasi schopnost
branit se uritym parazitarnim infekcim.

. Pokud jste v minulosti m¢l(a) alergickou reakci na podani injekce nebo 1é¢ivy pripravek (viz
bod 4 ohledné ptiznakt alergické reakce).

Dale se pied podanim ptipravku Fasenra porad'te se svym Iékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:
. Pokud béhem lécby timto ptipravkem ziistane astma nekontrolované nebo se zhorsi.
. Pokud mate jakékoli ptiznaky alergické reakce (viz bod 4). Alergické reakce se vyskytly

u pacientll pouZzivajicich tento 1éCivy ptipravek.

Pipravek Fasenra neni zachranny 1ék. Nepouzivejte ptipravek Fasenra k 1¢€b€ nahlého astmatického
zachvatu.

Davejte pozor na priznaky zdvaznych alergickych reakei

Ptipravek Fasenra miiZze potencialné vyvolat zavazné alergické reakce. Pti pouzivani pfipravku
Fasenra musite ddvat pozor na znamky téchto reakei (napf. koptivka, vyrazka, dychaci obtize, mdloba,
zavrat, pocit to€ici se hlavy a/nebo otok obliceje, jazyka nebo ust).

Je dillezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem o tom, jak rozpoznat ¢asné ptiznaky zavaznych
alergickych reakci a jak tyto reakce zvladnout, jestlize se objevi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé astmatu
Neprestavejte nahle uzivat ani neméiite davku svych 1¢ka k prevenci astmatu, jakmile zacnete
pouzivat ptipravek Fasenra.

Pokud to Vase reakce na 1é¢bu dovoli, mize se 1ékat pokusit snizit davku nékterych téchto 1é¢ivych
ptipravkd, zejména téch, které se nazyvaji ,,kortikosteroidy®, a to postupné€ a pod ptimym dohledem
Vaseho lékafte.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mlad$im 18 let, protoZe bezpecnost a prospéch z 1éby timto
léc¢ivym piipravkem u této populace nejsou znamy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fasenra
Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét,

porad’te se se svym lékafem drive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Pokud jste t¢hotna, nepouzivejte pripravek Fasenra, pokud Vam lékat neporadi jinak. Neni zndmo, zda
ptipravek Fasenra mtize poskodit VaSe nenarozené dité.

Neni znamo, zda pomocné latky ptipravku Fasenra mohou pfechazet do matetského mléka. Pokud
kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékarem.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze ptipravek Fasenra ovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Fasenra Pen pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l¢kate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékarem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je injekce 30 mg. Prvni 3 injekce se podavaji jednou za 4 tydny. Poté se injekce
30 mg podévaji vzdy jednou za 8 tydna.

Ptipravek Fasenra se podava jako injekce pod kizi (subkutann€). Vy a Vas lékat nebo zdravotni sestra
se rozhodnete, zda si budete injekci ptipravku Fasenra podavat sam(a). Pokud Vam nebyl aplikovan
ptipravek Fasenra jiz diive a pokud jste m¢l(a) alergickou reakci po podéani ptipravku Fasenra, nesmite
si ptipravek podavat sam(sama).

Je tfeba, abyste Vy nebo vas pecovatel absolvovali Skoleni o spravném zpiisobu podani injekce
ptipravku Fasenra. Pfed pouzitim pfipravku Fasenra si pecliveé prectéte ,,Navod k pouziti* pro Fasenra
Pen.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Fasenra
Pokud jste zapomnél(a) podat davku ptipravku Fasenra, co nejdiive informujte svého 1ékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Fasenra

Nepterusujte 1écbu pripravkem Fasenra, pokud Vam lékat nefekne jinak. Pferuseni nebo ukonceni
1écby ptipravkem Fasenra mtize zpusobit, Ze se pfiznaky astmatu a zdchvaty vrati.

Pokud se ptiznaky astmatu zhorsi pfi podavani injekei pfipravku Fasenra, zavolejte svému lékaii.
Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce
Pokud si myslite, Ze se dostavila alergicka reakce, okamzité vyhledejte l1ékai'skou pomoc. Takové
reakce se mohou vyskytnout za nékolik hodin az za nékolik dnii po podani injekce.

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit):
. anafylaktickd reakce
Ptiznaky obvykle zahrnuji:
o otok tvére, jazyka nebo ust
o potize s dychdnim
o mdloby, zavrat€, pocit zavraté (v disledku poklesu krevniho tlaku)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)
. reakce precitlivélosti (koptivka, vyrazka)

DalSi neZadouci uinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
. bolest hlavy
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. faryngitida (bolest v krku)

. horecka (vysoka teplota)

. reakce v mist€ vpichu (naptiklad bolest, zarudnuti, svédéni, otok v blizkosti mista podani
injekce)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l¢kaii, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muazete hlésit také pitimo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fasenra Pen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Piipravek Fasenra Pen je urcen pouze pro jednorazové pouZiti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovévejte v chladnicce (2 C az 8 C).

Ptipravek Fasenra Pen lze uchovévat pii pokojové teploté do 25 °C po dobu maximalné 14 dnd. Po
vyjmuti z chladnicky musi byt ptipravek Fasenra pouzit do 14 dnti nebo musi byt zlikvidovan a datum
likvidace ma byt napséno na krabiccce.

Netfepejte, chraiite pfed mrazem a teplem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Fasenra Pen obsahuje
Lécivou latkou je benralizumabum. Jedno ptedplnéné pero obsahuje benralizumabum 30 mg v 1 ml
roztoku.

Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, dihydrat trehalosy, polysorbat 20,
voda pro injekci.

Jak pripravek Fasenra vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fasenra je bezbarvy az zluty roztok. Muze obsahovat ¢éstice.

Ptipravek Fasenra je k dispozici v baleni obsahujicim 1 piedplnéné pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobce
AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Svédsko

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
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Liverpool, L24 9JW
Velka Britanie

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +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 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda 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 Rominia

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

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) AstraZeneca UK Limited
DAC Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
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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

Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky 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

Tato ptibalové informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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Navod k pouZziti

Fasenra 30 mg

injekéni roztok v predplnéném peru
benralizumabum

Pro subkutanni injekci
Piedplnéné pero pro jedno pouZiti

Pfed pouzitim Fasenra Pen je tfeba, aby Vam l¢kat nebo pecovatel ukazal, jak mate pero spravné
pouZzit.

Pied prvnim pouZzitim a pri kazdém dalSim pouZiti Fasenra Pen si prectéte tento ,,Navod
k pouziti“. V ndvodu mohou byt nové informace. Tyto informace nenahrazuji informace od lékate
0 VaSem zdravotnim stavu a o 1écbé.

Pokud mate Vy nebo Vas pecovatel n&jaké otazky, obrat’te se na svého Iékare.

Diilezita informace

Piipravek Fasenra uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C aZ 8° C v krabicce, dokud nebudete
pripravek pripraveni pouZit. Pfipravek Fasenra mtize byt uchovavan pii pokojové teploté do 25° C

po dobu maximaln¢ 14 dnti. Po vyjmuti z chladnic¢ky se musi ptipravek Fasenra pouzit do 14 dnil nebo
musi byt zlikvidovan.

NepouZzivejte Fasenra Pen, jestlize: Neprovadéjte:
e zmrzlo e netfepejte s Fasenra Pen
e spadlo nebo se poskodilo e nepodavejte nékomu dalsimu a
e byla porusena prelepka na krabicce nepouzivejte opakovang Fasenra Pen
zajist'ujici neporusenost baleni
e uplynula doba pouZitelnosti (EXP)

Pokud nastane n¢kterd z vySe uvedenych situaci, zlikvidujte Fasenra Pen do odpadu uréeného na ostré
pfedméty a pouzijte nové pero Fasenra Pen.

Jedno Fasenra Pen obsahuje 1 davku ptipravku Fasenra, kterd je urcena pouze k jednorazovému
pouziti.

Ptipravek Fasenra a vSechny 1éky uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

VasSe Fasenra Pen

Neodstranujte kryt, dokud nedojdete ke kroku 6 tohoto ndvodu a dokud nebudete piipraven(a)
k podani ptipravku Fasenra.

Pied pouzitim Po pouziti

=r=

Zeleny pist

Stitek s datem Chrainié
lecivy exspirace jehly
pripravek

Krok 1 - Pfiprava pomiicek

. 1 Fasenra Pen z chladnicky
. 1 tampon namoceny v alkoholu
. 1 kousek vaty nebo géza

47



. 1 naddoba na ostré predméty odolna proti propichnuti.
(Viz krok 10 — bezpecna likvidace pouzit¢ho Fasenra Pen)

— o

Fasenra Pen Tampon namoceny Kousek vaty nebo Nédoba na ostré
v alkoholu gaza predméty

Krok 2 — Pripravte se na pouZiti Fasenra Pen

Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (EXP). Pero nepouZivejte, jestliZe uplynula -
doba pouzitelnosti.

Pfed podanim pripravku ponechte predplnéné pero dosahnout pokojové

teploty 20° C az 25° C tak, Ze krabi¢ku ponechate mimo chladni¢ku po dobu

asi 30 minut.

Fasenra Pen nezahrivejte jinym zpisobem. Pero naptiklad neohiivejte

v mikrovIlnné troub¢€ nebo v horké vod¢ a nedavejte pero do blizkosti jinych

zdroju tepla.

Ptipravek Fasenra pouzijte do 14 dnli od vyjmuti z chladnicky.

Neodstranujte kryt pera, dokud nedojdete ke kroku 6.

Krok 3 - Zkontrolujte kapalinu

Podivejte se na kapalinu Fasenra Pen pies kontrolni okénko.
Kapalina ma byt ¢ira a bezbarva az zlutd. Mlze obsahovat malé bilé
Castice.

] Nepodavejte piipravek Fasenra, pokud je kapalina kalna, m4 jinou
barvu nez vyse uvedeno nebo pokud obsahuje velké castice.

Mizete vidét malou vzduchovou bublinu. To je normalni. Nemusite
s tim nic dé¢lat.

Krok 4 - Vyberte misto vpichu

Doporucené misto vpichu je pfedni strana stehna.
Muizete také pouzit dolni ¢ast bficha.

Misto pro . . ,
| vpich pouze Injekci nepodavejte:

pecovatelem + do 5 cm okolo pupku

*  kde je klize jemna, pohmozdéna, Supinata nebo tvrda
* do jizev nebo poskozené kize

* pfes odev

Pecovatel Vam muze podat injekci do horni ¢asti paze, stehna
nebo bficha. NesnaZte se podat si injekci do paze.

/\ Pti kazdém podani injekce si vyberte jiné misto, které je
nejméné 3 cm od mista, kde byla naposledy injekce podana.

Krok 5 — O¢istéte misto vpichu
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Krok 6 — Sejméte kryt

Umyjte si dobfe ruce mydlem a vodou.
Misto vpichu ocistéte krouzivym pohybem tampénem namocenym
v alkoholu. Misto vpichu nechte oschnout.

Nedotykejte se ocisténé¢ho mista vpichu pied podanim injekce.
Na ocisténé misto vpichu nefoukejte.

Drzte télo Fasenra Pen jednou rukou. Druhou rukou opatrné stahnéte
kryt.

Polozte kryt stranou, abyste ho mohl(a) pozdéji zlikvidovat.

Zeleny chranic jehly je nyni odkryty. Chrani¢ brani tomu, abyste se
dotkl(a) jehly.

NesnaZte se dotknout jehly nebo tlacit prstem na chranic jehly.
NesnaZte se nasadit zpatky kryt Fasenra Pen. Mohlo by dojit

k podani injekce diive nebo k poskozeni jehly.

Ihned po odstranéni krytu dokoncete dalsi kroky.

Krok 7 — Podani piipravku Fasenra

Postupujte podle pokynti Iékate k podani injekce. Muizete bud’ jemné seviit kizi v misté vpichu
injekce, nebo podat injekci bez sevieni kiize.

Podavejte ptipravek Fasenra podle krokt na obrdzcich a, b, ¢, resp. d.

Drzte Fasenra Pen na misté po celou dobu podani injekce.
Po zahdjeni podani injekce neméiite polohu Fasenra Pen.

Umistéte Fasenra Pen nad misto vpichu injekce.
Polozte chrani¢ jehly Fasenra Pen na ktzi (Ghel 90 stupiii). Ujistéte se, Ze vidite kontrolni okénko.
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Silné zatlacte dolu. PodrZte v dolni poloze po Zvednéte Fasenra Pen kolmo

Uslysite kliknuti. ,,Kliknuti* dobu 15 sekund. vzhuru.

oznamuje zahajeni podani Uslysite druhé ,,kliknuti“. Chranic¢ jehly se pretdhne pies
injekce. Béhem podani injekce ~ Druhé¢ kliknuti oznamuje jehlu a zajisti se.

se bude zeleny pist v kontrolnim ukonceni podani injekce. Zeleny

okénku pohybovat dold. pist vyplni kontrolni okénko.

Krok 8 — Zkontrolujte kontrolni okénko

Zkontrolujte kontrolni okénko, abyste se ujistil(a), Ze byla podana
cela davka piipravku.

Jestlize zeleny pist nevyplni kontrolni okénko, je mozné, Ze jste

nepouzil(a) celou davku. Pokud k tomu dojde, nebo pokud mate
jiné obavy, obrat'te se na svého lékate.

Pied /\ Po podéni

podanim ( CE— ] ( ' injekce

iIlj ekce \_/

Krok 9 — Zkontrolujte misto vpichu

V mist¢ vpichu, mize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je
normalni.

Jemné¢ pridrzte na kizi vatovy tampon nebo gazu, dokud se
krvaceni nezastavi.

Misto vpichu netiete.

V piipadé potieby zalepte misto vpichu néaplasti.

Krok 10 — Zlikvidujte pouzité Fasenra Pen
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e Jedno Fasenra Pen obsahuje jednu davku pfipravku a nemiize
byt znovu pouzito.

e Thned po pouziti vlozte Fasenra Pen do odpadu urceného na
ostré predméty.

Nevyhazujte Fasenra Pen do domovniho odpadu.
Kryt pera a dalsi pouzité pomtcky mtzete vyhodit do domovniho
odpadu.

Pokyny pro likvidaci

Plnou nadobu zlikvidujte podle pokynt 1ékate nebo 1ékarnika.
Nadobu na ostré predméty znovu nepouZivejte.
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