Zkracena informace o lécivém ptipravku

Fasenra 30 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce/predplnéném peru

Léciva latka: Jedna predplnéna injekéni stfikacka, nebo predplnéné pero* obsahuje benralizumabum 30
mgv1ml

Lékova forma: Injekcni roztok (injekce)

Indikace: Jako pridavna udrZovaci lécba dospélych pacient( s téZzkym eozinofilnim astmatem, ktefi
nejsou adekvatné kontrolovani vysokymi davkami inhalacnich kortikosteroid( a dlouhodobé pUsobicich
B-agonisty.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Davkovani a zptisob podani: Doporuéena davka benralizumabu je 30 mg jako subkutanni injekce jednou
za 4 tydny pro prvni 3 davky a déle jednou za 8 tydn(. Po fadném zaskoleni v subkutanni injek¢ni
technice a pouceni o priznacich a symptomech hypersenzitivnich reakci si mohou pacienti, ktefi nemaiji
anafylaktickou reakci v anamnéze, sami podavat pfipravek Fasenra, nebo jim ho mohou podavat jejich
oSetfovatelé*.

Zvlastni upozornéni: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych pFipravk( ma se prehledné
zaznamenat nazev podaného ptipravku a Cislo Sarze. Pripravek Fasenra se nema pouzivat k lécbé
akutnich exacerbaci astmatu. U starsich pacientl a u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater neni
nutna Uprava davkovani. Bezpecnost a Ucinnost pfipravku Fasenra u déti ve véku od 6 do 18 let nebyla
dosud stanovena. Na zakladé populacni farmakokinetické analyzy je farmakokinetika benralizumabu u
adolescent( ve véku od 12 do 17 let podobna jako u dospélych. Po podani benralizumabu se vyskytly
akutni systémové reakce véetné anafylaktické reakce a hypersenzitivni reakce (napf. kopfivka, papuldzni
kopfivka, vyrazka). Tyto reakce se mohou vyskytnout béhem nékolika hodin po podani pfipravku, ale v
nékterych pripadech maji pozdni nastup (tj. ve dnech). Anafylakticka reakce v anamnéze, ktera
nesouvisela s podanim benralizumabu, muZe byt pfi podani pfipravku Fasenra rizikovym faktorem pro
rozvoj anafylaktické reakce. Pacienti maji byt po podani ptipravku Fasenra adekvatni dobu sledovani. V
pfipadé hypersenzitivni reakce je tfeba trvale pferusit [éCbu pFipravkem Fasenra. Pacienti se zndmou
helmintovou infekci byli vylouceni z Ucasti v klinickych studiich. Neni znamo, zda pfipravek Fasenra mize
ovlivnit reakci pacienta na helmintovu infekci. Pacienti s jiZ probihajici helmintovou infekci maji byt
|éCeni pfed zahajenim |é¢by pfipravkem Fasenra. Pokud jsou pacienti infikovani béhem lécby pFipravkem
Fasenra a nereaguji na Ié¢bu proti helmintovym infekcim, |é¢ba pfipravkem Fasenra ma byt prerusena,
dokud se infekce nevyléci. Nejsou k dispozici Zadné dlikazy o expresi IL 5Ra na hepatocytech. Deplece
eozinofilll nevede k chronické systémové alteraci prozanétlivych cytokind.

Interakce: Nebyly provedeny Zadné interakéni studie. Na zakladé populaéni farmakokinetické analyzy
nemaji bézné soubézné podavané Iécivé latky (montelukast, paracetamol, inhibitory protonové pumpy,
makrolidy a theofylin/aminofylin) Zadny vliv na clearance benralizumabu u pacientd s astmatem. V
randomizované dvojité zaslepené studii s paralelnimi skupinami u 103 pacient( ve véku 12 az 21 let s
tézkym astmatem se zd3, Ze |écba benralizumabem neovliviiuje humoralni protilatkovou odpovéd
indukovanou podanim vakciny proti sezdnnimu viru chfipky. Enzymy cytochromu P450, efluxni pumpy a
mechanismy vazby na bilkoviny se nelcastni clearance benralizumabu.

Téhotenstvi a kojeni: Existuje omezené mnozstvi Udajl pri pouzivani benralizumabu u téhotnych Zen.
Podavani pfipravku Fasenra téhotnym Zenam je tfeba zvazit pouze tehdy, pokud je o¢ekavany ptinos pro
matku vétsi nez jakékoli riziko pro plod. Neni zndmo, zda se benralizumab nebo jeho metabolity vylucuji
do lidského nebo zvifeciho materského mléka. VZdy je nutné rozhodnout, zda je tfeba prerusit kojeni
nebo prerusit/neordinovat Ié¢bu pripravkem Fasenra s prihlédnutim k prospéchu pro kojené dité, resp.
kojici Zenu. Nejsou k dispozici Zddné udaje o vlivu benralizumabu na fertilitu u lidi.

Nezadouci ucinky: Castymi nezadoucimi tc&inky jsou bolest hlavy, faryngitida, hypersenzitivni reakce,
pyrexie a reakce v misté vpichu. HIdSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci |éCivého pfipravku
je dulezité, zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili takové podezieni.



Predavkovani: V klinickych studiich byly pacientlim s eozinofilnim astmatem podavany subkutanné
davky az do 200 mg bez prokazané toxicity souvisejici s davkou. Neexistuje zadna specifickd l1écba
predavkovani benralizumabem. Pokud dojde k pfedavkovani, ma byt pacient dle potireby lécen a
monitorovan.

Obsah baleni: Baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stfikacku, nebo predplnéné pero pro jednorazové
pouziti.

Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 3 roky. Uchovavejte v chladniéce (2 °C aZ 8 °C). Pripravek Fasenra
mUiZe byt uchovavan pri pokojové teploté do 25 °C po dobu maximalné 14 dnd* Uchovavejte pripravek v
plvodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem. Chrarnte pred mrazem. Netfepejte. Chrante pred
teplem.

Jméno driitele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko.

Registraéni ¢islo: EU/1/17/1252/001.

Datum posledni revize: 15. 9. 2022

Referencni Cislo dokumentu: 15092022API.

Zpusob vydeje: Vydej léCivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis.

Zpusob uhrady: Fasenra je hrazena z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi.

Drive neZ pripravek predepiSete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem Udaju o pfipravku,
ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic, s. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice,
tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz. nebo na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé
pfipravky http://www.ema.europa.eu/.

VSimnéte si, prosim, zmény v informacich o l1é¢ivém pripravku.

© AstraZeneca 2022

Registrovana ochrannd zndmka FASENRA je majetkem AstraZeneca plc

*59 % pacientl v davkovacim rezimu Q8W bylo po celou dobu studie Meltemi bez exacerbaci. **Ve
studii Ponente 62 % pacient(l vysadilo OKS a 92 % dosahlo

vysazeni i snizeni denni davky OKS na £ 5 mg. ***ZlepsSeni ranniho PEF ve 4. tydnu studii Sirocco a
Calima bylo pozorovano pfi obou davkovacich reZimech Q4W

a Q8W. ****V klinickych studiich byla anti-IL-5Ra terapie dobfe tolerovana s celkovym profi lem
nezadoucich ucinkd (typu a ¢etnosti) podobnym jako u placeba.
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