AstraZeneca

FACHKURZINFORMATION Tezspire ¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die
Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der
Fachinformation.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Tezspire 210 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Tezspire 210 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel
bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, andere Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen
zur systemischen Anwendung ATC Code: RO3DX11 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG Fertigspritze Jede Fertigspritze enthalt 210 mg Tezepelumab in 1,91 ml
Losung (110 mg/ml). Fertigpen Jeder Fertigpen enthalt 210 mg Tezepelumab in 1,91 ml Lésung
(110 mg/ml). Tezepelumab ist ein humaner monoklonaler Antikdrper, der mittels rekombinanter
DNA-Technologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters hergestellt wird. Sonstige
Bestandteile: Essigsaure 99 % Prolin Polysorbat 80 Natriumhydroxid Wasser fur
Injektionszwecke ANWENDUNGSGEBIETE Tezspire ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Kortikosteroide plus eines weiteren Arzneimittels zur Erhaltungstherapie
unzureichend kontrolliert ist. GEGENANZEIGEN Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. INHABER DER
ZULASSUNG AstraZeneca AB SE-151 85 Sodertalje Schweden
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT Rezept- und apothekenpflichtig STAND DER
INFORMATION 01/2023 Informationen zu den Abschnitten besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie
den Gewohnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation (z. B. Austria Codex) zu
entnehmen.



