Rx Thuéc nay chi dung theo don thudc
TEZSPIRE®

Tezepelumab

Dung dich tiém

DE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HWONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG.
Tiém dwéi da (tdd).

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phan hoat chét:

Bom tiém déng sén

Mb6i bom tiém dong sén chiva 210 mg tezepelumab trong 1,91 ml dung dich
(110 mg/ml).

But tiém dong san

Méi but tiém doéng sdn chra 210 mg tezepelumab trong 1,91 ml dung dich
(110 mg/ml).

Tezepelumab & mét khang thé don dong clia ngudi dwoc san xuat bang cdng nghé
ADN tai t& hop trong cac té bao budng trirng chudt hamster Trung Quéc (Chinese
Hamster ovary - CHO).

Thanh phén té duwoc

Acid acetic

L-prolin

Polysorbat 80

Natri hydroxyd

Nwéc cat pha tiém
DANG BAO CHE

Dung dich tiém (chira trong bom tiém déng san thudc hodc but tiém dong san thudc)

Dung dich trong subt dén trdng duc, khéng mau dén vang nhat.
CHi PINH

TEZSPIRE duwogc chi dinh nhw liéu phap bd sung trong diéu tri duy tri cho nguoi Ion

va tré vi thanh nién tlr 12 tudi tr& 1&n bi hen ndng van khéng dwoc kiém soat day da
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mac du dang dung liéu cao corticosteroid dang hit két hop thubc diéu tri duy tri khac.
CACH DUNG, LIEU DUNG

Viéc diéu tri nén dwoc bat diu béi cac bac si cé kinh nghiém trong chan doan va diéu
tri hen nang.

Liéu dung

Nguoi 16n va tré vi thanh nién (tir 12 tudi tré Ién)

Liéu tezepelumab khuyén céo 1a 210 mg tiém dwéi da méi 4 tuan (Q4W).

TEZSPIRE dwoc dung dé diéu tri 1au dai. Quyét dinh tiép tuc didu tri nén dwoc can
nhéc it nhat hang ndm dwa trén mdc d6 kiém soat hen ciia bénh nhan.

Quén liéu

Néu quén mét liéu, thudc nén dwoc ding cang sém cang tét khi nhé ra. Sau d6, bénh
nhan c6 thé tiép tuc dung thudc theo lich trinh. Néu thdi diém dung liéu tiép theo da
dén thi chi theo liéu da dinh. Khéng dwoc dung liéu gap doi.

DPéi twong dic biét

Nguoi cao tudi (= 65 tubi)

Khéng can hiéu chinh liéu déi véi bénh nhan cao tudi (xem phan “Béc tinh duoc déng
hoc”).

Suy than va suy gan

Khéng can hiéu chinh liéu dbi véi bénh nhan suy than hodc suy gan (xem phan “Péc
tinh dwoc déng hoc”).

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cta TEZSPIRE & tré em duéi 12 tudi chwa dwoc thiét 1ap.
D@ liéu khéng ¢ san.

Céch dung

TEZSPIRE dwgc dung dwdng tiém dwéi da.

Viéc tiém TEZSPIRE c6 thé dwoc thwe hién béi bénh nhan hodc nguwdi cham séc sau
khi dwoc hwdng dan vé ky thuat tiém duéi da. Can cé hwédng dan phu hop cho bénh
nhan va/hodc ngwdi cham séc vé cach chuan bj va st dung TEZSPIRE truéc khi sty
dung theo phan “Huwéng dan sir dung’.

TEZSPIRE nén duoc tiém vao dui hodc bung, ngoai trtr 5 cm quanh rén. Néu nhan
vién y t& hodc ngwdi cham séc thuc hién tiém thubc, cé thé Iwa chon vj tri tiém tai

phan trén canh tay. B&nh nhan khéng nén ty tiém vao canh tay. Khéng nén tiém vao



nhirng vung da mém, bam tim, ban dé hodc chai cirng. Nén thay dbi vi tri tiém & méi
lan tiém.
Hwdng dan day da vé cach s dung bom tiém déng sén thudc hodc bat tiém dong

sén thubc dwoc trinh bay tai phan “Huéng dan st dung’.

CHONG CHI DINH

Quéa mén v&i hoat chat hodc véi bat ky ta dwoc nao cia thube duoc liét ké tai phan
“Thanh phén céng thirc thudc’.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Truy xuét

Dé tang kha nang truy xuét ngudn gdc clia cac san pham thudc sinh hoc, tén va sé 16

cta thube str dung can dwoc ghi lai ré rang.

Cac dot kich phat hen cép tinh

TEZSPIRE khéng nén dwoc str dung trong diéu tri cac dot kich phat hen c4p tinh.
Céc triéu chirng hodc dot kich phat lién quan dén hen co thé xay ra trong qua trinh
diéu tri. Bénh nhan nén dwoc huwéng dan tim dén tw van y khoa néu tinh trang bénh
van khéng duoc kiém soat hodc tién trién nang hon sau khi khéi dau diéu tri.
Corticosteroid

Khéng khuyén céo nglrng corticosteroid dot ngdt sau khi kh&i dau diéu tri voi
tezepelumab. Néu gidm liéu corticosteroid 1& phu hop, nén gidm liéu tir tr va duwoc
thwc hién dwéi sy giam sat clia bac si.

Phan *ng qua man

Cac phan ng qua man (vi du nhw sbc phan vé, phat ban) cé thé xay ra sau khi ding
tezepelumab (xem phan “Téc dung khéng mong mubn cta thuéc”). Nhirtng phan &ng
nay c6 thé xay ra trong vong vai gi& sau khi dung thuéc, nhwng trong mét sb truwdng
hop khéi phat mudn (vai ngay).

Tién st sbc phan vé khong lién quan dén tezepelumab co thé 1a moét yéu té nguy co
gay séc¢ phan vé sau khi dung TEZSPIRE. Trong thwc hanh 1am sang, bénh nhan nén
dwoc theo dbi trong moét khoang thdi gian thich hgp sau khi dung TEZSPIRE.

Trong trwéng hop xay ra phan rng qua man nghiém trong (vi du sbc phan vé), nén
nglrng st dung tezepelumab ngay |ap tirc va bat dau diéu tri phu hop theo tinh trang
lam sang.

Nhiém tring nghiém trong




Ue ché lymphopoietin mé dém tuyén (rc (TSLP) vé mat ly thuyét cé thé lam tang nguy
co nhiém trung nghiém trong. Trong cac nghién ctru c6 dbi chirng véi gid dwoc, khdng
ghi nhan sw gia tadng cac ca nhiém trang nghiém trong khi dung tezepelumab. Bé&nh
nhan da cé nhiém trung nghiém trong trwdc d6 nén duoc diéu tri trudc khi bat dau st
dung tezepelumab. Néu bé&nh nhan xuét hién nhiém tring nghiém trong trong khi diéu
tri bang tezepelumab, nén ngirng tezepelumab cho dén khi tinh trang nhiém trung
nghiém trong dwoc giai quyét.

Bién cd tim mach nghiém trong

Trong mot nghién ctvu |1am sang dai han, sy mét can bang vé sé lwong cac bién cb
bat loi nghiém trong trén tim mach da dwoc ghi nhan & nhém bénh nhan diéu tri
tezepelumab so véi gid dwoc. Khdng c6 mbi quan hé nhan qua nao gilra tezepelumab
va nhirng bién cb nay dwoc thiét 1ap, cling nhw chwa xac dinh dwgc nhém bénh nhan
c6 nguy co’ xay ra nhirng bién cb nay.

Bénh nhan nén dwoc tw van vé cac dau hiéu hodc triéu chirng goi y vé bién cb tim
mach (nhw dau nguc, khé thé, khé chiu, cdm thay lang lang hodc ngét) va dén ngay
cac co s& y t& néu cac triéu chirng dé xay ra. Néu bénh nhan xuét hién bién c6 tim
mach nghiém trong trong khi diéu tri tezepelumab, nén ngrng thudc cho dén khi bién
c6 cép tinh 6n dinh.

Hién tai khdng co6 dir liéu vé viéc diéu tri lai tezepelumab cho nhirtng bénh nhan da
xay ra bién cé tim mach hodc nhiém trung nghiém trong.

Nhiém ky sinh tring (giun san)

TSLP c6 thé tham gia vao dap ng mién dich v&i mot sd bénh nhiém giun san. Bénh
nhan c6 nhiém giun san da bi loai trir khdi cac thir nghiém Iam sang. Chua c6 di liéu
vé viéc tezepelumab c6 thé anh hwéng dén phan &ng cia bénh nhan déi véi nhiém
trang giun san hay khong.

Bénh nhan da c6 nhiém giun san truéc dé nén duoc diéu tri trudc khi khédi dau diéu
tri bang tezepelumab. Néu bénh nhan bj nhiém trung trong khi diéu tri tezepelumab
va khéng dap (rng v&i phac dd diéu tri giun san, nén ngirng tezepelumab cho dén khi
nhiém trung dwoc giai quyét.

Ham lwong natri

Ché pham chwra it hon 1 mmol natri (23 mg) trong méi liéu 210 mg, do dé cé thé coi

la “khdng ¢ natri”.

S DUNG THUOC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU



Phu ni co thai

Khéng cé hodc han ché di liéu (dwai 300 dir liéu trén phu ni co thai) vé st dung
tezepelumab & phu nir co thai. Cac nghién clru trén dong vat khéong chi ra tac dung
¢6 hai trwe tiép hodc gian tiép dbi véi doc tinh sinh san.

Cac khang thé IgG ctia nguwdi nhu tezepelumab dwoc van chuyén qua hang rao nhau
thai; do d6, TEZSPIRE c6 thé dwoc truyén tlr ngwdi me sang thai nhi dang phat trién.
Dé phong ngtra nguy co' cé thé xay ra, nén tranh s dung TEZSPIRE trong khi mang
thai trr khi loi ich cho me I&n hon bat ky nguy co ndo cé thé xay ra dbi véi thai nhi.

Phu ni* cho con bu

Khéng cé théng tin vé tezepelumab cé dwoc bai tiét qua stra me hay khéng. Cac IgG
& nguoi dwoc bai tiét qua stva me trong vai ngay dau sau khi sinh va sé giam xuéng
néng d6 thap ngay sau do; do doé, khéng thé loai trir nguy co dbi véi tré bu me trong
khoang thai gian ngan nay.

Ddi v6i giai doan vai ngay dau sau khi sinh, nén xem xét ngirng/tam ngirng st dung
tezepelumab trén co s& da can nhac lgi ich ctia viéc cho con bu dbi véi tré va loi ich
cla viéc diéu tri déi voi me.

Sau d9, tezepelumab c6 thé dwoc str dung trong théi gian cho con bu néu can thiét
vé mét 1am sang.

Kha nang sinh san

Khéng c6 di¥ liéu vé anh huéng clia thubc téi kha nang sinh san & nguoi. Cac nghién
ctru trén dong vat cho thay khéng cé tac dung bat loi nao khi diéu tri tezepelumab dbi
v&i kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
TEZSPIRE khong cé hodc anh hwdng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh
may maoc.

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Khéng c6 nghién ctru vé twong tac thube dwoc thue hién.

Nén tranh s dung vaccin séng gidm déc lwc & nhitng bénh nhan dang dung
tezepelumab.

Trong mét nghién clru ngau nhién, mu ddi, nhdm song song trén 70 bénh nhan trong
do tudi ttr 12 dén 21 bj hen tir trung binh dén ndng, dap &ng khang thé dich thé do

tiém vac-xin phong virus cim mua t gia dworng nhw khdng bi anh hwéng béi diéu tri



bang tezepelumab.

Dw kién khéng cé cac anh hwdng lién quan dén |am sang cua tezepelumab dbi véi
dwoc ddng hoc clia cac thudc diéu tri hen sir dung dong thdi. Dwa trén phan tich dong
hoc quan thé, khi str dung ddng thdi véi cac thube didu tri hen thwdng dung khac (bao
gdm thubc dbéi khang thu thé leukotrien, theophyllinfaminophyllin va corticosteroid
dwong ubng) khéng anh hwdng dén do thanh thai ctia tezepelumab.

Twong ky

Trong trwdng hop khéng cé cac nghién clru vé tinh twong thich, TEZSPIRE khéng

nén dwoc pha 1an vé&i cac thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tat hd so an toan

Céc tac dung ngoai y dwoc bao cdo phd bién nhét trong qua trinh diéu tri 1a dau khép
(3,8%) va viém hong (4,1%).

Bang danh séch cac tac dung ngoai y

Bang 1 thé hién cac tac dung ngoai y dwoc bao céo tlr cac nghién clru |1am sang &
bénh nhan hen nang, trong dé cé tdng s6 665 bénh nhan da st dung it nhat mét liéu
TEZSPIRE trong céac thir nghiém kéo dai 52 tuan, va cac kinh nghiém trong qua trinh
lwu hanh thudc.

Tan suét cla cac tac dung ngoai y dwoc xac dinh theo quy wéc sau: rat thwong gap
(= 1/10); thwdng gap (= 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap
(= 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000); va khong ré (khéng thé wéc
tinh tlr di¥ liéu c6 s&n). Trong mbi nhém tan suét, cac tac dung ngoai y dwoc trinh bay
theo thir tw gidm dan ctia mirc d6 nghiém trong.

Bang 1. Bang danh sach cac tac dung ngoai y

Hé co quan Tac dung ngoaiy | Tan suét
Nhiém khuan va loan khuan Viém hong? Thwong gép
Réi loan hé mién dich Céc phan &ng quéa | Khéng ré

man (bao gébm cac

phan (rng phan vé)

R6i loan da va md duéi da Phat ban da® Thwong gap

R6i loan co xwong va mé lién két Pau khép Thuwong gap




Céc tinh trang roéi loan chung tai vi tri | Phan &ng tai vi tri | Thwéng gap

dung thudc tiéme

a\/iam hong dwoc dinh nghia bang cac thuat nglr wu tién sau: viém hong, viém hong
do vi khuan, viém hong do lién ciu khuan va viém hong do virus.

b Phat ban dwoc xac dinh bang cac thuat nglr wu tién sau: phat ban, phat ban ngira,
phat ban dd, ban dat san, ban dat.

¢ Xem “Mb ta cac tac dung ngoai y da chon loc”.

Mo ta cac tac dung ngoai vy da chon loc

Phan (g tai vj tri tiém

Trong di¥ liéu an toan gop tir hai thir nghiém PATHWAY va NAVIGATOR, phan (*ng
tai vi tri tiém (ban dd, swng, dau tai vi tri tiém) xay ra voi ty I&€ 3,8% & nhirng bénh
nhan diéu tri bang tezepelumab 210 mg tiém duéi da méi 4 tuan (Q4W).

Tré em

Tbng cong c6 82 tré vi thanh nién tlr 12 dén 17 tubi méc hen néng, khong kiém soat
dwoc da tham gia vao nghién ciru pha 3 NAVIGATOR trong 52 tuan (xem phan “Béc
tinh duoc Iye hoc”). H6 so an toan & tré vi thanh nién nhin chung twong tw nhw quan
thé chung trong nghién ctu.

Bao cao cac phan trng ngoai y nghi ngo

B&o cdo cac phan &ng ngoai y nghi ngd sau khi thubc dwoc cap phép lwu hanh Ia rat
quan trong. Diéu d6 cho phép tiép tuc theo dbi can bang loi ich/nguy co cla thube.
Théng bao cho bac sy, dwoc si dbi véi cac phan (ng ¢ hai co thé gap phai khi st
dung thudc hodc bao cdo cac phan (rng cé hai clia thubc vé Trung tdm Théng tin thubc
va Theo d&i phan trng c6 hai cla thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong cac thir nghiém |am sang, liéu tezepelumab I1én t&i 280 mg duoc tiém dwdi da
mdi 2 tudn (Q2W) va liéu 1én t&i 700 mg dworc tiém tinh mach médi 4 tuan (Q4W) cho
bénh nhan hen ma khéng cé bang chirng vé doc tinh phu thudc liéu.

Khéng c6 diéu tri ddc hiéu khi qua liéu tezepelumab. Néu xay ra tinh trang qua liéu,
bé&nh nhan nén dwoc diéu tri hd tro, va can theo déi thich hop.

DAC TiNH DUQ'C LUC HOC

Nhém dwoc ly: Thube dung trong bénh tdc nghén dwéng hé hap, thube diéu tri toan



than khac dung trong bénh tdc nghén dwdng hé hap, ma ATC: RO3DX11
Co ché tac dung

Tezepelumab 1a mot khang thé don dong (IgG2A) dbi khang truc tiép lymphopoietin
mo6 dém tuyén (rc (TSLP), ngan chan sw twong tac v&i thu thé TSLP clu truc dimer di
thé. Trong bénh hen, ca tac nhan gay dj trng va khong di ting déu cdm &ng sinh ra
TSLP. Tezepelumab (rc ché TSLP lam gidm phd rong cla cac chi dau sinh hoc va
cytokin lién quan dén viém dwdng hé hap (vi du: bach cau ai toan trong mau, bach
cau ai toan & I&p dwdi niém mac dwdng hd hap, IgE, FeNO, IL-5 va IL-13); tuy nhién,
co ché tac dung clia tezepelumab trong bénh hen van chwa dwoc xac dinh rd rang.

Tac dung duwoc lwc hoc

Téc dung trén bach céu &i toan trong méu, cac chi du sinh hoc gay viém va céc
cytokin

Trong céac thir nghiém Iam sang, s dung tezepelumab 210 mg tiém dwéi da sau méi
4 tuan 1am giam sb lwong bach cau i toan trong mau, FeNO, ndng dd IL-5, ndng do
IL-13 va ndng dd IgE huyét thanh so v&i thei diém trwdc khi dung thube so voi gia
dwoc. Cac chi ddu nay bi trc ché gan nhw téi da sau 2 tuan diéu tri, ngoai triv IgE gidm
cham hon. Nhitng tac dung nay dwoc duy tri trong subt qua trinh diéu tri.

Téc dung trén bach cau &i toan & I6p dwéi niém mac duwong hd hap

Trong mét thir nghiém 1am sang, st dung tezepelumab 210 mg tiém dwdi da sau mdi
4 tudn lam gidm sb lwong bach cau &i toan & I&p dwdi niém mac 89% so véi gia duwoc
25%. Két qua giam bach cau ai toan nhat quan dbi véi bat ké mirc cac chi diu sinh
hoc gay viém tai thdi diém ban dau.

Tinh sinh mién dich

Trong th&r nghiém NAVIGATOR, khang thé khang thuéc (ADA) dwoc phat hién bat ctv

thdi diém nao & 26 trong sb 527 bénh nhan dung tezepelumab (4,9%) theo ché do

liéu khuyén cdo trong thi gian nghién ciru 52 tuan. Trong sb 26 bénh nhan nay, 10
bénh nhan (1,9% bénh nhan diéu tri tezepelumab) da xuét hién ADA do diéu trj va 1
bénh nhan (0,2% bénh nhan diéu tri tezepelumab) da xuat hién khang thé trung hoa.
Nhin chung, hiéu gia ADA thap va thwdng thoang qua. Khéng ghi nhan bang ching
vé tac dong clia ADA dbi véi dwoc dong hoc, dwoc lwe hoc, hiéu qua hoéc tinh an
toan.

Hiéu qua lam sang

Hiéu qué cua tezepelumab dwoc danh gia trong hai thir nghiém Iam sang ngau nhién,
mu déi, nhém song song, ¢6 dbéi chirng v&i gida dwoc (PATHWAY va NAVIGATOR)
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kéo dai 52 tuan vai tdng cong 1609 bénh nhan tir 12 tudi tré 18n méac hen nang. Trong
cd hai thtr nghiém, bénh nhan dwoc thu tuyén ma khéng yéu cau muirc téi thiéu cta
bach cau &i toan trong mau hodc cac chi dau sinh hoc gay viém khac (vi du: FeNO
hoéc IgE) tai thdi diém ban dau.

PATHWAY la mot thtr nghiém danh gia dot kich phat trong 52 tuan, thu tuyén 550
bénh nhan (18 tudi tr& 1&én) mac hen ndng, khéng kiém soat, dwoc diéu tri bang
tezepelumab 70 mg tiém dwdi da Q4W, tezepelumab 210 mg tiém dwdi da Q4W,
tezepelumab 280 mg tiém dudi da Q2W hoéc gia dwoc. B&nh nhan phai co tién sir 2
dot kich phat tr& 1én can diéu tri bang corticosteroid dwéng ubng hodc toan than hodc
1 dot kich phat dan dén nhap vién trong 12 thang trwdc do.

NAVIGATOR la mét thir nghiém danh gia dot kich phat trong 52 tuan, thu tuyén 1061
bénh nhan (ngwdi I&n va tré vi thanh nién tlr 12 tudi tré 1én) méc hen nang, khéng
kiém soat, dwoc diéu tri bang tezepelumab 210 mg tiém duéi da Q4W hoéc giad dworc.
Bénh nhan phai co tién st tir 2 dot kich phat tré 1én can diéu tri bang corticosteroid
dwéng ubng hodc toan than hodc phai nhap vién trong 12 thang trwdc doé.

Trong c& hai thtr nghiém PATHWAY va NAVIGATOR, bénh nhan dwoc yéu cau phai
c6 diém ACQ-6 (Asthma Control Questionnaire 6 - Bd cau hdi danh gia kiém soat hen
6) tv 1,5 diém trd 1&n tai thoi diém sang loc va chirc nang hd hap suy gidm tai thoi
diém trwde khi dung thudc (FEV+ trwdc khi dung thubce gidn phé quan dwdi 80% so
v&i chi s6 dw doan & nguoi Ién va duwdi 90% so véi chi sd dw doan & tré vi thanh
nién). Bénh nhan phai dwoc diéu tri thworng xuyén bang corticosteroid dang hit (ICS)
liéu trung binh hoéc liéu cao va it nhat mot liéu phap kiém soat hen bd sung cé hodc
khong két hop véi corticosteroid dwérng udng (OCS). Liéu ICS cao dwoc dinh nghia
la > 500 mcg fluticason propionat méi ngay hoac twong dwong. Liéu ICS trung binh
dwoc dinh nghia la > 250 dén 500 mcg fluticason propionat mdi ngay hodc twong
dwong trong thir nghiém PATHWAY va 500 mcg fluticason propionat mdi ngay hoac
twong dwong trong thir nghiém NAVIGATOR. Bé&nh nhan tiép tuc diéu tri hen co ban
trong subt thoi gian thir nghiém.

D&c diém nhan khau hoc va dic diém bénh nhan tai thdi diém ban dau trong hai thir

nghiém nay dwoc trinh bay tai bang 2.

Bang 2. Dac diém nhan khau hoc va dic diém bénh nhan tai thei diém ban dau

trong cac thir nghiém



FeNO = 25 ppb (%)

PATHWAY NAVIGATOR

N=550 N=1059
Tudi trung binh (n&m) (SD) 52 (12) 50 (16)
Gigi tinh nlr (%) 66 64
Nguwoi da trang (%) 92 62
Nguwdi da den va ngudi My gbc Phi (%) 3 6
Nguwoi Chau A (%) 3 28
Ngwoi Tay Ban Nha hoac Latin (%) 1 15
Thei gian méc hen trung binh (ndm) (SD) 17 (12) 22 (16)
Nguwdi chwa bao gi& hut thubce (%) 81 80
S dung ICS liéu cao (%) 49 75
St dung OCS (%) 9 9
S6 dot kich phat trung binh trong nam trwdc 2,4 (1,2) 2,8(1,4)
dé (SD)
% FEV1trung binh dy doan tai thoi diém ban 60 (13) 63 (18)
dau(sD)
FEV1 trung binh truéc khi st dung thubc gian 1,9 (0,6) 1,8 (0,7)
phé quan (L) (SD)
Murc phuc héi FEV1 trung binh sau khi dung 23 (20) 15 (15)
thuéc gidan phé quan (%) (SD)
S6 lwong EOS trong mau trung binh tai thei 371 (353) 340 (403)
diém ban dau (t& bao/uL) (SD)
S6 lwong EOS trong mau = 150 té bao/uL 76 74
(%)
Tinh trang di 'ng dwong tinh (%)2 46 64
Chi sb FeNO trung binh (ppb) (SD) 35 (39) 44 (41)
Chi s6 FeNO = 25 ppb (%) 44 59
Diém ACQ-6 trung binh (SD) 2,7 (0,8) 2,9(0,8)
S6 lwong EOS trong mau = 150 té bao/uL va 38 47

aTinh trang di (’ng dwong tinh dwoc xac dinh béi két qua IgE huyét thanh duwong tinh

dac hiéu véi bat ky dj nguyén lau nam nao trong bang FEIA.
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ACQ-6, B cau hdi danh gia kiém soat hen 6; EOS, bach cau ai toan; FEIA, xét nghiém
mién dich enzym huynh quang; FeNO, Phan suét oxit nitrit trong khi thé ra; FEV, Thé
tich thé ra gang sirc trong gidy dau tién; ICS, corticosteroid dang hit; IgE, Globulin
mién dich E; OCS, Corticosteroid dwéng udng; ppb, phan ty (parts per million); SD,
Do léch chuén.

Céc két qua duworc tdng hop dwdi day Ia cho ché dé liéu khuyén nghi tezepelumab 210
mg tiém dwdi da Q4W.

Cac dot kich phat
Tiéu chi chinh trong hai thr nghiém PATHWAY va NAVIGATOR la ty Ié cac dot kich

phat hen nang xay ra trong 52 tuan. Dot kich phat hen nang dwoc dinh nghia la tinh

trang hen tién trién ndng can s dung hoéc tang liéu corticosteroid dwdng ubng hodc
toan than trong it nhat 3 ngay hoac tiém moét liéu corticosteroid, va/hoac cac dot nhap
cép clru can st dung corticosteroid dwdng ubng hodc toan than va/hoac nhap vién.
O ca hai thtr nghiém PATHWAY va NAVIGATOR, bénh nhan st dung tezepelumab
da gidm cé y nghia ty |1é cac dot kich phat hen nang hang nam so vé&i nhéom dung gia
dwoc (Bang 3 va Bang 4). Két qua ciing ghi nhan sb dot kich phat can nhap cép ctru
va/hoac nhap vién it hon & nhirng bénh nhan st dung tezepelumab so v&i gia dworc.
Céc dot kich phat hen nang can nhap cép ctru va/hoac nhap vién da gidm lan luot [a
85% va 79% & nhém dung tezepelumab 210 mg tiém dwéi da Q4W twong (rng trong
thir nghiém PATHWAY va NAVIGATOR.

Bang 3. Ty lé cac dot kich phat nang & tuan 52 trong thir nghiém NAVIGATOR?

Tezepelumab Gia dwoc
(N=528) (N=531)
Ty lé cac dot kich phat hen nang hang nam
Tylé 0,93 2,10
Ty sb ty suat (95% CI) 0,44 (0,37; 0,53)
Giatri P <0,001

aThoi gian ¢ nguy co dwoc dinh nghia la tbng thdi gian ma mot dot kich phat méi cé
thé xay ra (dwoc tinh bang tdng thoi gian theo dai triv di thoi gian trong dot kich phat
va 7 ngay sau do).

Cl, Khoang tin cay

Bang 4. Ty lé cac dot kich phat nang & tuan 52 trong thir nghiém PATHWAY?
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Tezepelumab Gia dwoc
(N=137) (N=138)
Ty lé cac dot kich phat hen nang hang nam
Ty lé 0,20 0,72
Ty sb ty suat (95%Cl) 0,29 (0,16; 0,51)
Giatri P <0,001

a Thoi gian ¢6 nguy co dwoc dinh nghia | téng thoi gian theo déi.

Cl, khoang tin cay

Phén tich dwdi nhom

Trong thtr nghiém NAVIGATOR, tezepelumab da chirng minh giam ty & cac dot kich
phat hen nang bat k& mdc bach cu &i toan trong mau, FeNO ciing nhuw tinh trang di
&ng (duwoc xac dinh bdi IgE dac hiéu véi di nguyén lau nam trong khong khi). Két qua
twong tw dwoc ghi nhan trong thtr nghiém PATHWAY. Xem Hinh 1.

Trong thtr nghiém NAVIGATOR, ty I& cac dot kich phat hen ndng gidm nhiéu hon khi
tang lwong bach cau ai toan trong mau va gia tri FeNO (ty sé ty suat = 0,79 [95%Cl:
0,48; 1,28] dbi v&i cac bénh nhan cé sb lwong bach ciu ai toan trong mau < 150 té
bao/uL va FeNO < 25 ppb; ty sb ty suat = 0,30 [95%ClI: 0,23; 0,40] dbi v&i bénh nhan
c6 s6 lwong bach cau ai toan trong mau = 150 té bao/uL va FeNO ban dau = 25 ppb).
Hinh 1. Ty sé ty suat cac dot kich phat hen nang hang nam trong 52 tuan & cac
nhém cé chi dau sinh hoc ban dau khac nhau trong B6 phan tich day du (div liéu
gop hai thtr nghiém NAVIGATOR va PATHWAY)?2
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Tezepelumab Gia dwoc

210mg Q4W Ty s6 ty sudt
n/ Uéc tinh nf UWéc tinh (C195%)
Téng 665 /0,78 669 /1,92 — | 0,40 (0,34; 0,48)
58 lwrgng bach cu &i toan tai thei diém ban dau (18
bao/uL) )
<300 379/0,84 382/1,62 _— 0,52 (0,41; 0,56)
>=300 286 / 0,68 287 /2,35 S ! 0,29 (0,22; 0,38)
SO lwgng bach cau &i toan tai thoi diém ban dau (té
bao/uL)
<150 166 /0,88 171/1,70 — ) 0,52 (0,36; 0,73)
150.<300 213 /0,81 211/1,56 —_— 0,52 (0,38; 0,72)
300-<450 127/0,81 116/ 2,03 —_— ] 0,40 (0,26; 0,60)
>=450 159 /0,57 171/ 2,56 e ) 0,22 (0,15; 0,33)

FeNO tai thei diém ban dau (ppb)

<25 i
25-<50 291/ 0,84 294 /1,39 == 0,60 (0,46; 0,79)
>=50 191/0,76 181/2,00 e | 0,38 (0,27; 0,53}
175 /0,67 189/2,77 —— ! 0,24 (0,17; 0,34)
Tinh trang dj (rng® ;
Tkt di: (g ditong Gk 410/0,72 405 /1,92 — 3 0,38 (0,30; 0,47)
Tinh trang di ttng 4m tinh 241 /0,89 243 /1,95 —_— 3 0,46 (0,34; 0,62)
S8 lwgng bach cau &i toan (& bao/ul) va FeNO
(ppb) tai thoi diém ban dau
58 lwgng bach cau &i toan <150 va FeNO <25 106 /0,91 99/1,43 0,63 (0,40; 1,00)
58 lwgng bach cau &i toan »=150 va FeNO <25 185/0,80 195 /1,37 0,58 (0,41; 0,82)

0,39 (0,22; 0,69)

S8 luong bach ciu &i toan <150 va FeNO »=25 57/0,86 69/2,19 —
—— ' 0,28 (0,22; 0,37)

58 lwong bach cau &i toan »>=150 va FeNO >=25 309/0,69 301/2,43

Ung hé Tezepelumab > i : " . Ung hé Gia dwoc

0.1 0.5 1 2 4

T 55 13 16 (C1 95%)
aThoi gian ¢ nguy co dwoc dinh nghia la tbng thdi gian mét dot kich phat mai c6 thé
xay ra (dwoc tinh bang téng thoi gian theo ddi trr di thdi gian trong dot kich phat va
7 ngay sau do).

b Tinh trang di (’ng dwong tinh dwoc xac dinh bdi két qua IgE huyét thanh dac hiéu
dwong tinh véi bat ky di nguyén lau ndm trong bang FEIA.

Chtrc nang phdi
Tiéu chi phu trong th&r nghiém NAVIGATOR la thay ddi FEV1 so v&i thdi diém ban

dau. So sanh vdi gid dwoc, tezepelumab cho thdy sw cai thién cé y nghia lam sang

vé gia tri thay ddi trung binh FEV1so v&i thdi diém ban dau (Bang 5).

Két qua bénh nhan tw béo céo

Tiéu chi phu trong thtr nghiém NAVIGATOR la thay dbi so v&i thoi diém ban dau &
diém s6 ACQ-6, diém sbd bd cau hdi vé chat lwong cudc séng clia bénh nhan hen

dwoc chuan hoéa danh cho dbi twong tir 12 tudi tré 18n [AQLQ(S)+12] va diém trung
binh triéu chirng hen nhat ky hang tudn (Asthma Symptom Diary - ASD). Mirc d6
nghiém trong clia cac triéu chirng kho khe, khé thé, ho va tirc ngwc dwoc danh gia
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hai 14n mbi ngay (sang va t6i). Thirc gidc va cac hoat ddng vao ban dém duwoc danh
gia hang ngay. Téng diém ASD duoc tinh la gia tri trung binh cta 10 muc (Bang 5).
Cai thién diém ACQ-6 va AQLQ(S)+12 dwoc ghi nhan s&m nhét tai thoi diém twong
(ng la 2 tudn va 4 tuan sau khi dung tezepelumab, va duy tri dén tuan 52 trong cé hai
thtr nghiém.
Bang 5. Két qua cac tiéu chi phu quan trong tai tuan 52 trong thir nghiém
NAVIGATOR?

Tezepelumab Gia dwoc

FEV1 trwéc khi dung thudc gidn phé quan
N 527 531
Thay dbi trung binh LS so v&i thoi 0,23 0,10
diém ban dau (L)
Khac biét trung binh LS so gia dwoc 0,13 (0,08; 0,18)
(L) (95% ClI)
Giatri P <0,001
Tong diém AQLQ(S)+12
N 525 526
Thay d6i trung binh LS so v&i thei 1,48 1,14
diém ban dau
Khac biét so v&i gid dwgc (95% Cl) 0,33 (0,20; 0,47)
Gia triP <0,001
biém ACQ-6
N 527 531
Thay déi trung binh LS so v&i thoi -1,53 -1,20
diém ban dau
Khac biét so véi gia dwgc (95% ClI) -0,33 (-0,46; -0,20)
Giatri P <0,001

ASD
N 525 531
Thay déi trung binh LS so v&i thoi -0,70 -0,59
diém ban dau
Khac biét so véi gia dwoc (95% ClI) -0,11 (-0,19; -0,04)
Gia triP 0,004
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a P&c tinh tv mét md hinh hén hop cho cac do lwéng I&p lai (Mixed Model for
Repeated Measures, MMRM) bang cach st dung tat ca di liéu c6 sén tlr bénh nhan
c6 it nhat 1 thay ddi so v&i gia tri trwdc khi dung thudc bao gdbm ca dir liéu sau khi
ngrng thubc.

ACQ-6, Bo cau hdi danh gia kiém soat hen 6; AQLQ(S)+12, B6 cau héi vé chat lvong
cudc séng clia bénh nhan hen dwoc chuan héa danh cho Ira tudi tlr 12 trd 1én; ASD,
Nhat ky triéu chirng bénh hen; Cl, Khoang tin cay; FEV1, Thé tich th® ra gang strc
trong giay dau tién; LS, Binh phwong tbi thiéu; N, S6 bénh nhan dwa vao phan tich

(FA) v&i it nhat 1 thay ddi so vai gia tri ban dAu.

Nguoi cao tudi (= 65 tubi)

Trong sb 665 bénh nhan hen st dung tezepelumab 210 mg tiém dwéi da Q4W trong
hai thtr nghiém PATHWAY va NAVIGATOR, cé téng cdng 119 bénh nhan tir 65 tudi
tr& 1&n, trong d6 c6 32 bénh nhan ti 75 tudi trd 1én. Tinh an toan cla thubc dbi voi
nhom tudi nay twong tw nhw nhém quan thé chung trong nghién ctu. Trong thir
nghiém NAVIGATOR, hiéu qua cla thubc trén nhém ngudi cao tudi twong tw nhom
quan thé chung trong nghién ctru. Thir nghiém PATHWAY khong c6 dd sb lwong bénh
nhan tlr 65 tudi tré |én dé xac dinh hiéu qua & nhém tudi nay.

Tré em

Tbng cong c6 82 tré vi thanh nién tlr 12 dén 17 tubi méc hen nang, khong kiém soat
dwoc da dang ky tham gia thk nghiém NAVIGATOR va dwoc diéu tri bang
tezepelumab (n=41) hodc gia dwoc (n=41). Trong sb 41 thanh thiéu nién dwoc diéu
tri v&i tezepelumab, 15 nguwdi dang dung ICS liéu cao tai thoi diém ban dau. Ty 1é dot
kich phat hen hang nam dwoc ghi nhan & thanh thiéu nién st dung tezepelumab la
0,68 so v&i 0,97 & nhém dung gia dwoc (RR 0,70; Cl 95% 0,34; 1,46). Thay déi FEV1
trung binh LS so v@i thoi diém ban dau dwoc ghi nhan & nhém tré vi thanh nién duwoc
diéu tri tezepelumab la 0,44 L so v&i 0,27 L & nhém dung gid dwoc (sw khac biét trung
binh LS 0,17 L; Cl 95% - 0,01; 0,35). Cac dap trng dwoc lwc hoc & tré vi thanh nién
nhin chung twong tw nhém quan thé chung trong nghién ctru.

Co quan Dwoc phdm Chau Au da hoan nghia vu ndp cac két qua nghién ctru déi voi
TEZSPIRE & mét hodc nhiéu nhém nhé bénh nhi méc hen (xem phan “Céch dung,

liéu dung” dé biét théng tin vé viéc st dung thubc cho tré em).
DAC TiNH DUQ'C PONG HOC
Duwoc déng hoc clia tezepelumab ty 1& thuan véi liéu sau khi tiém dwéi da trong khoadng
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liéu tlr 2,1 mg dén 420 mg.

z
X

Hap thu

Sau mét liéu tiém dwdi da, ndng do téi da trong huyét thanh dat dwoc trong khodng
tr 3 dén 10 ngay. Dwa trén phan tich dwoc déng hoc quan thé, sinh kha dung tuyét
ddi woc tinh 1a khoang 77%. Khéng cé su khac biét sinh kha dung lién quan dén Iam
sang khi tiém thubc & céc vj tri tiém khac nhau (bung, dui hodc canh tay trén).

Phan bb

Dwa trén phan tich dwoc ddng hoc quan thé, thé tich phan bb tezepelumab & trung
tAm va ngoai vi lan lwot 14 3,9 L va 2,2 L, dbi véi mét ngwdi nang 70 kg.

Chuyén hoa

Tezepelumab & mét khang thé don dong cla ngwdi (IgG2A) bi phan hdy béi cac
enzym phan gidi protein phan b réng réi trong co thé va khéng dwoc chuyén héa béi
cac enzym gan.

Thai tree

La mét khang thé don dong cla ngudi, tezepelumab dwoc thai trir thédng qua qua
trinh di héa ndi bao va khéng c6 béng chirng vé sw thanh thai qua trung gian dich. Tw
phan tich dwgc ddng hoc quan thé, do thanh thai cla tezepelumab wéc tinh 14 0,17
L/ngay dbi véi mét ngudi nang 70 kg. Thoi gian ban thai khodng 26 ngay.

DPéi twong dic biét

Tuébi, gii tinh, chidng toc

Dwa trén phan tich dwoc ddng hoc quan thé cho thay tudi, gidi tinh va chang toc khdng
anh hudng cé y nghia 1am sang déi véi dwoc ddng hoc clia tezepelumab.

Trong lwong co thé

Dwa trén phan tich dwoc dong hoc quan thé, trong lwong co thé cao hon ¢6 lién quan
dén murc d6 phoi nhiém thubc thap hon. Tuy nhién, anh hwéng cla trong lwong co
thé t&i phoi nhiém thudc khéng cé y nghia trén hiéu qua hoac tinh an toan cta thubc,
va khéng can hiéu chinh liéu.

Tré em

Dwa trén phan tich dwoc dong hoc quan thé, khéng cé sw khac biét cé y nghia 1am
sang vé duoc dong hoc clia tezepelumab lién quan dén tudi, gitva nhém ngudi Ién va
tré vi thanh nién tr 12 dén 17 tudi. Tezepelumab chwa dwoc nghién clru & tré em
dwai 12 tudi (xem phan “Céch dung, liéu dung’).

Nguwoi cao tudi (= 65 tubi)

Dwa trén phan tich dwoc dong hoc quan thé, khéng cé sw khac biét cé y nghia 1am
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sang vé duwoc dong hoc cuia tezepelumab gitra b&nh nhan tir 65 tubi trd I&n va nhom
bénh nhan tré hon.

Suy than

Khéng cé nghién ctru 1am sang chinh thire ndo dwoc thye hién dé danh gia anh huéng
cua suy than t&¢i dwoc dong hoc clia tezepelumab. Dwa trén phan tich dwoc déng hoc
quan thé, do thanh thai tezepelumab twong tw & cac nhédm bénh nhan suy than nhe
(86 thanh thai creatinine ttr 60 dén < 90 mL/phut), suy than trung binh (d6 thanh thai
creatinine t» 30 dén < 60 mL/phat) va chirc ndng than binh thwéng (d6 thanh thai
creatinine do thanh thai = 90 mL/phut). Tezepelumab chwa dwgc nghién ciru & bénh
nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 mL/phut); tuy nhién, tezepelumab
khéng dwgc dao thai qua than.

Suy gan

Khéng cé nghién ctru 1am sang chinh thire ndo dwoc thye hién dé danh gia anh huéng
clia suy gan t&i duwgc dong hoc clia tezepelumab. Cac khang thé don dong IgG khéng
dwoc dao thai chinh qua gan; sy thay dbi chirc nang gan dy kién sé khéng anh huéng
dén do thanh thai tezepelumab. Dwa trén phan tich dwoc ddng hoc quan thé, cac chi
d4u sinh hoc lién quan chirc nang gan (ALT, AST va bilirubin) tai thoi diém ban dau

khong anh hwéng dén thanh thai tezepelumab.
HUONG DAN SU’ DUNG, XU LY VA LOAI BO

Cac than trong dac biét khi loai bé va xtr ly khac

San pham nay chi danh cho mét 1an s dung.

Truwdce khi dung, 14y hop thube ra khai ti lanh va dé TEZSPIRE dat dén nhiét do phong.
Qua trinh nay thwérng mét 60 phut.

Kiém tra bang méat thuwerng dung dich TEZSPIRE dé xem s c6 mét clia cac tiéu phan
va su dbi mau thube trwde khi st dung. Dung dich TEZSPIRE thwéng trong subt dén
trang duc, khdng mau dén vang nhat. Khéng st dung san pham néu dung dich thubc
bi duc, dbi mau hodc néu cé chira cac tiéu phan Ién hodc cac hat tiéu phan la.
Théng tin bd sung, hwéng dan chuén bj va st dung bom tiém déng s&n hoac bt tiém
dong sdn TEZSPIRE dwoc cung cap trong td théng tin s&n pham, phan “Hudéng dan
Strdung”.

Cac san pham khong duoc st dung hodc cac chat thai phai dwoc xt ly theo yéu cau

cua dia phwong.
QUY CACH BONG GOI:
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Hop chira 1 bom tiém ho&c 1 but tiém déng sén 1,91 ml thubc.

DPIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan thudc trong ti lanh (2°C - 8°C). Bé bao quan thudc sau khi 4y ra khai tu
lanh, xem phan “Han dung’.

B&o quan bom tiém ho&c but tiém trong bao bi gbc dé tranh anh sang.

Khéng déng bang. Khong duoc Ic. Khong dé thudc tiép xtc véi nhiét do cao.

HAN DUNG:

36 thang ké tlr ngay san xuét.

TEZSPIRE cé thé bao quan duwoc & nhiét dd phong (20°C - 25°C) trong tdi da 30 ngay.
Sau khi 13y ra khéi ta lanh, TEZSPIRE phai dwoc stir dung trong vong 30 ngay hodc
loai bd néu dé qua 30 ngay.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS

NHA SAN XUAT

Tén, dia chi co s@ san xuét, ddng gdi cap 1 va kiém tra chét lvong:

Amgen Manufacturing Limited LLC

Carr 31 KM 24.6, Juncos, Puerto Rico 00777, My

Tén va dia chi cta co s& déng goi cap 2:

Packaging Coordinators, LLC (PCI)

3001 Red Lion Road, Philadelphia, Pennsylvania 19114, My
Tén, dia chi cla co s& xuét xwdng 16:

AstraZeneca AB

Gartunavagen, 152 57 Sodertalje, Thuy Dién

NGAY XEM XET SU'A BOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU’ DUNG
THUOC

11/11/2025
VV-RIM-09443514 v2.0

© AstraZeneca 2025
TEZSPIRE is a trade mark of the AstraZeneca group of companies.
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HUONG DAN SU’ DUNG

Dung dich tiém TEZSPIRE 210 mg trong bom tiém dong san thudc

“Huwéng dan st dung” cung cap théng tin vé cach tiém Tezspire.

Trudc khi st dung bom tiém déng sén thubc Tezspire, nhan vién y t& nén hwéng dan
cho bénh nhan hodc ngwoi cham séc cach str dung bom tiém.

Doc phan “Hwéng dén st dung” nay trwéc khi bat dau stir dung bom tiém déng
san thudc Tezspire va trwéc méi lan tiém thubc. Hwéng dén co thé cé nhirng théng
tin m&i. Thong tin nay khong nén thay thé hoan toan viéc trao ddi véi nhan vién y té
vé tinh trang strc khde va phuong an diéu tri clia bénh nhan.

Néu bénh nhan ho&c nguwdi chdm séc clia bénh nhan cé bat ky cau hdi nao, hay trao
ddi v&i nhan vién y té.

Théng tin quan trong bénh nhan can biét trweéc khi tiém Tezspire

B&o quan Tezspire trong t lanh & nhiét do tir 2°C dén 8°C trong bao bi ngoai cho dén
khi s&n sang st dung. Tezspire dwng trong bao bi ngoai c6 thé dwoc bao quan & nhiét
dd phong tir 20°C dén 25°C trong vong téi da 30 ngay.

Khi Tezspire da & nhiét do phong, khéng dat thudc tré lai ti lanh.

Loai bd Tezspire da dwgc bao quan & nhiét dd phong trén 30 ngay (xem Budéc 10).

KHONG si&r dung bom tiém déng sén thubc e KHONG l4c bom tiém dong

Tezspire néu: sin thudc
e Da bj dong bang e KHONG dung chung bom
e D3 bj roi hodc hu héng tiém déng sén thubc hodc
e Tem bdo vé trén hop thudc da bj pha sir dung nhiéu hon 1 lan.
huy e KHONG dé bom tiém dong
e D3 quahan sén thubc Tezspire tiép xuc

v&i nhiét do cao.
Néu xay ra bat ky diéu nao liét ké & trén, loai bd bom tiém vao hdp dwng chéng dam
thiing (do vat séc nhon) va st dung bom tiém déng sdn thubc Tezspire mai.
Mbi bom tiém déng san thubc Tezspire chiva 1 liéu thubc va chi cé thé duwoc sir dung
1 1an.
Bao quan bom tiém déng san thuéc Tezspire va tat ca cac loai thuéc ngoai tam

nhin va tdm vé&i caa tré em.
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Tezspire chi dwoc tiém dwdi da.
Bo'm tiém dong san thudc Tezspire

KHONG thao nép day kim cho dén Bwéc 7 clia huwéng dan nay, khi da sin sang tiém
Tezspire.
KHONG cham vao cac bd phan kich hoat 6ng bao vé dau tiém. Piéu nay sé giup dadm

bédo khéng kich hoat thiét bj an toan (6ng bao vé dau tiém) qua sém.

Trwée khi str dung Sau khi str dung
Nhan thubc Kim tiém
c6 thong tin
Bo phan kich Cira sb vé ngay hét
hoat ng bao vé quan sat han
dau tiem
\ > D
Dau pit
téng
Pit tdng Than N&p day Pit tdng Ong
bom kim bao vé
tiem dau
tiém
Mat bit ngon Kim tiém
tay

Chuan bj tiém Tezspire

Bwéc 1 — Chudn bj cac thiét bi, vat dung can thiét

+ 1 bom tiém dong san thudcTezspire tir td lanh

* 1 khan lau con

+ 1 miéng béng gon hodc gac

+ 1 bang dinh nhé (khéng béat budc)

+ 1 hop chéng dam thang (do vat séc nhon) dwng chét thai. Xem Buwéc 10 dé duoc
hwéng dan vé cach loai bd bom tiém déng s&n thudc Tezspire da st dung mét cach

an toan.

20



Bom tiém dong san Coén  Béng gon Bang dinh Thung dwng vat

thubc lau ho&c gac sac nhon

Bwéc 2 — Chuan bj str dung bom tiém dong san thuéc Tezspire
Dé Tezspire & nhiét dé phong tir 20°C dén 25°C trong
khoang 60 phut hoic lau hon (t6i da 1a 30 ngay) trwéc -
khi tiém.
B&o quan bom tiém déng san thubc trong bao bi ngoai
dé tranh anh sang.
KHONG lam 4m bom tiém déng sn thudc theo bét ky
cach nao khac. Vi du, khéng lam &m trong 16 vi séng hoac
nwdc néng, dwdi anh sang mat trdi trwe tiép hodc gan
cac ngudn nhiét khac.
KHONG dat bom tiém Tezspire tré lai td lanh sau khi dat
dén nhiét dd phong. Loai bd bom tiém Tezspire da dé &
nhiét dé phong trén 30 ngay.
KHONG thao nép kim cho dén Buéc 7.
Bwéc 3 — Thao bom tiém déng san thudc
Cam phan than bom tiém dé 1ay bom tiém déng s&n thubc ra khdi khay dwng. KHONG
l4y bom tiém déng sén thubc bang pit téng.

Than
| bom

tiém

Bwéc 4 — Kiém tra bom tiém dong san thudc
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Kiém tra bom tiém dong sé&n thudc xem c6 bj hw hdng
khong. KHONG si&r dung néu bom tiém da bi hw héng.
Kiém tra han s dung trén bom tiém déng sén thudc.
Khéng st dung néu bom tiém da qua han.

Quan sat dung dich qua ctra sd quan sat. Dung dich phai
trong sudt va khéng mau dén vang nhat.

Khong tiém Tezspire néu dung dich bi duc, d6i mau hoac
chtra cac hat tiéu phan lon.

C6 thé quan sat thay bot khi nhd trong chét 16ng. Diéu
nay la binh thuwéng. Khéng can lam gi dé xi ly van dé

nay.

Tiém Tezspire

Bwéc 5 — Chon vi tri tiém
Néu bénh nhan tw tiém, vj tri tiém dwoc khuyén nghi la
phia trwdc dui hodc phan duéi da day (bung). Khéng tw
tiém vao canh tay.
Nguwdi chdm séc c6 thé tiém cho bénh nhan & phan trén
canh tay, dui hoac bung.
M®&i Ian tiém nén chon mot vj tri tiém khac cach vij tri tiem
lan gan nhéat it nhat 3 cm.
Khéng tiém:
* vao vung 5 cm quanh rén
* noi da mém, bam tim, ¢ vay hoéac clirng
« vao seo hodc da bj tdn thwong

* qua quan 4o

Bwéc 6 — Rira tay va lam sach vi tri tiém

Rira tay ki bang xa phong va nwéc.

‘ Han s\]’du

ng‘

Vi tri tiém
chi danh
cho ngu&i
cham séc

Lam sach vi tri tiém bang khan lau chra con theo chuyén dong tron. D& khé tw nhién.

Khéng cham vao vung da dugc lam sach trude khi tiém.

Khéng quat hoac thdi vao khu vie tiém da dwoc lam sach.
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Bwéc 7 — Thao bé nap kim
Khéng thao nép kim cho dén khi bénh nhan da sdn
sang tiém.
Gilr than bom tiém bang mot tay va can than kéo
thdng nap day kim ra bang tay kia.
Khong gity pit tdng hodc dau pit tdng trong khi thao
nap kim.
D4t ndp kim sang mét bén va loai bé sau do.
C6 thé quan sat mot giot chat Idng & d4u kim tiém.
Diéu nay la binh thuwong.
Khoéng cham vao kim hodc dé kim cham vao bt ky
bé mat nao.
Khoéng dat lai ndp kim vao bom tiém.
Bwéc 8 — Tiém
Gitr bom tiém bang 1 tay nhw minh hoa.
Dung tay con lai nhe nhang véo va gilr vung da
mudn tiém. Diéu nay sé& lam cho da san chac
hon.
Khéng an dau pit tdng xubéng cho dén khi kim tiém
dwoc dam vao da.

Khong kéo lai d3u pit tdng bat ky thei diém nao.

Tiém Tezspire bang cach lam theo cac budc

trong hinh a, b va c.
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bam kim hoan toan vao
vung da véo lén mét goc
45 do.

Khong thay ddi vi tri cla
bom tiém sau khi da dam

kim tiém vao da.

St dung ngdn tay cai dé
day dau pit téng xudng.

Tiép tuc day cho dén khi
pit tdng xubng hét mirc cod
thé dé dam bao da tiém

hét thubc.

Bwéc 9 — Kiém tra vij tri tiém

C6 thé cé mdt lwong nhé mau hodc chét 16ng tai vi tri

tiém. Diéu nay Ia binh thwong.

Nhe nhang 4n l&én da bang béng gon hoéc gac cho dén

khi mau ngirng chay.

Khéng cha xat ché tiém. Néu can, bang vét tiém bang

mot miéng bang dinh nhé.

Loai bd Tezspire

Van gitr ngoén tay cai an
xubng dau pit téng khi rut
kim ra khai da.

Tw tr budng pit tbng cho
dén khi 6ng bdo vé dau
kim day lén bao lay kim

tiém.

Bwéc 10 — Loai bé bom tiém déng san thuéc da str dung mét cach an toan

Mbi bom tiém déng sdn thuéc chira mét liédu
Tezspire duy nhat va khong thé s dung lai.

Khong dat lai ndp day kim tiém vao bom tiém

dong sn thube.

D&t bom tiém va nap kim da st dung vao hop
dwng vat sac nhon ngay sau khi st dung. B cac

vat dung da s dung khac vao thung rac gia

dinh.

Khéng virt bom tiém déng sén thudc da qua st

dung vao thung rac gia dinh.

Hwéng dan loai bd
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Loai bd hop dwng bom tiém theo hwéng d&n cia nhan vién y té.
Khéng loai bé thung dwng vat sac nhon da qua st dung vao thung rac gia dinh trw khi
hwéng dan cong déng cho phép diéu nay.

Khéng tai ché thung dwng vat sdc nhon da qua st dung.
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HUONG DAN SU DUNG
Dung dich tiém TEZSPIRE 210 mg trong but tiém dong san thudc

“Huwéng dan str dung” cung cap théng tin vé cach tiém.

Trwdc khi st dung but tiém dong san thubc Tezspire, nhan vién y t& nén hwéng dan
cho bénh nhan hoac ngw®i cham séc cach sir dung but tiém.

Doc phan “Hwéng dén st dung” nay trwéc khi bat dau stiv dung bat tiém déng
san thubc Tezspire va triwéc mébi lan tiém thubc. Co thé cé nhirng thong tin mai.
Théng tin nay khéng nén thay thé hoan toan viéc trao déi véi nhan vién y té tinh trang
strc khde va phwong an diéu tri ctia bénh nhan.

Néu bénh nhan ho&c ngudi chdm séc ctia bénh nhan cé bat ky cau hdi ndo, hay trao
ddi véi nhan vién y té.

Théng tin quan trong bénh nhan can biét trwéc khi tiém Tezspire

B&o quan Tezspire trong ti lanh & nhiét dd tir 2°C dén 8°C trong bao bi ngoai cho dén
khi s8n sang str dung. Tezspire dwng trong bao bi ngoai cé thé dwoc bao quan & nhiét
dd phong tir 20°C dén 25°C trong tdi da 30 ngay.

Khi Tezspire da dat dén nhiét dd phong, khéng dat thubc tré lai ta lanh.

Loai bd Tezspire da dwgc bao quan & nhiét dd phong trén 30 ngay (xem Budéc 10).

Khéng st dung but tiém dong sdn thubc e KHONG l4c buat tiém dong

Tezspire néu: sén thubc
e D& bj dong bang e KHONG dung chung but tiém
e Da biroi hodc hw héng doéng san thude hoéc str dung
e Tem bao vé trén hdp thubc da bi pha nhiéu hon 1 lan.
huy e KHONG dé but tiém dong sén
e Daqua han thubc Tezspire tiép xuc VOi
nhiét dé cao.

Néu xay ra bat ky diéu nao & trén, loai bé but tiém dong sén thubc vao hdp dung
chéng dam thang (do vat s&c nhon) va s dung but tiém dong san thubc Tezspire moi.
MGi but tiém déng sén thudc Tezspire chira 1 liéu thubc va chi co thé dwoc st dung
1 1an.

Bao quan but tiém déng san thudc Tezspire va tat ca cac loai thuéc ngoai tam
nhin va tim véi cua tré em.

Tezspire chi dwoc tiém duwdi da.
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But tiém dong san thudc Tezspire

Khéng thao nap cho dén Buéc 6 ciia hwdng dan nay khi da sén sang tiém Tezspire.

Trwée khi str dung Sau khi str dung
Clra sb
quan
sat
|
Nhan thuéc c6  Dung dich Nap Pit tong Nap bao
thoéng tin vé thubc day mau cam vé kim
ngay hét han mau cam

Chuan bi tiém Tezspire

Bwéc 1 — Chuan bj cac thiét bi, vat dung can thiét

+ 1 but tiém Tezspire dong san thudc tir ta lanh

+ 1 khan lau cbn

+ 1 miéng béng gon hodc gac

+ 1 bang dinh nhé (khéng béat budc)

+ 1 hop chéng dam thing (do vat s&c nhon) dwng chét thai. Xem Buwédc 10 dé dwoc

hwéng dan vé cach loai bd bom tiém déng sén thuécTezspire da sir dung mét cach

an toan.
&
But tiém déng sén Cbn Bong gon  Bang dinh Thung dwng vat

lau hodc gac sac nhon
Bwéc 2 — Chudan bj str dung but tiém déng san thudc Tezspire
DPé Tezspire & nhiét d6 phong tr 20°C dén 25°C

trong khoang 60 phut hodc lau hon (t6i da 1a 30
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ngay) trude khi tiém.

B&o quan but tiém trong bao bi ngoai dé tranh anh
sang.

KHONG lam &m but tiém dong sdn thudc theo béat
ky cach nao khéac. Vi du, khéng lam &m trong 16 vi
séng hoac nwédc nong, dwdi anh sang mat troi tryec
tiép hodc gan cac ngudn nhiét khac.

KHONG dat but tiém Tezspire tré lai td lanh sau khi
dat dén nhiét do phong. Loai bd but tiém Tezspire
da dé & nhiét do phong trén 30 ngay.

KHONG thao nép kim cho dén Buéc 6.

Bwéc 3 — Thao va kiém tra bat tiém déng san thuéc

N&m l4y phan than bt tiém dé 14y buat tiém ra khdi
khay dwng.

Kiém tra but tiém dong sdn thuéc xem cé bi hw
hédng khéng. Khéng s dung but tiém dong san
thuéc néu bj hw héng.

Kiém tra han s dung trén but tiém déng sn
thuéc. Khéng st dung néu but tiém da qua han.
Quan sat chat 16ng qua clra sb quan sat. Chat1dng
phai trong sudt va khéng mau dén vang nhat.
Khéng tiém Tezspire néu dung dich thudc bi duc,
dbi mau hodc chlra cac hat tiéu phan Ion.

C6 thé quan sat thay bot khi nhé trong chét 1dng.
Diéu nay la binh thuweong. Khdng can phai lam gi

dé xt ly van dé nay.

Han st dung

Tiém Tezspire

Bwéc 4 — Chon vi tri tiém



Néu bénh nhan tw tiém, vi tri tiém dwoc khuyén nghi
la phia trwdc dui hodc phan duéi da day (bung).
Khéng ty tiém vao canh tay.

Nguwéi chdm séc ¢ thé tiém cho bénh nhan & canh
tay trén, dui hoac bung.

M&i Ian tiém nén chon mot vi tri tiém khac cach vi
tri tiém |an gan nhét it nhat 3 cm.

Khéng tiém:

« vao vling 5 cm quanh rén

* noi da mém, bam tim, ¢ vay hoéac clrng

« vao seo hodc da bj tdn thwong

* qua quan 4o

Bwéc 5 — Rira tay va lam sach vi tri tiém

Vi tri tiém
chidanh
cho nguoi
cham séc

Rlra tay ky bang xa phong va nuéc.
Lam sach vi tri tiém bang khan lau chra
con theo chuyén dong tron. D& kho tw
nhién.

Khéng cham vao vang da dugc lam sach

trwvde khi tiém.
Khéng quat hoac thdi vao khu vuc tiém

da dwoc lam sach.

Bwéc 6 — Thao nap day
Khéng thao ndp cho dén khi bénh nhan da sén
sang tiém.
Gilr than but tiém bang mot tay va can than kéo
thdng nap day ra bang tay con lai.
D&t ndp sang mot bén va loai bé né di sau.
N&p bao vé& kim mau cam hién d3 16 ra ngoai. Nap
bao vé kim mau cam cé vai trd ngan bénh nhan
cham vao kim.

Khoéng cham vao kim hoac dung ngén tay 4n vao
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nap bao vé dau kim mau cam.
Khong day nap kim lai. Diéu nay co thé khién qua

trinh tiém dién ra qua sém hoac lam héng kim.

Bwéc 7 — Tiém
Lam theo hwdng dan cla nhan vién y té vé cach tiém. Co6 thé véo nhe da tai chd
tiém hoac tiém ma khéng véo da.
Tiém Tezspire bang cach lam theo cac budc trong hinh a, b, ¢ va d.
Khi tiém, sé& nghe thay tiéng “tach” dau tién cho biét qua trinh tiém da bat dau. Nhan
va gilr but tiém trong 15 giay cho dén khi nghe thay tiéng “tach” th hai.

Khong thay ddi vi tri cGia bat tiém sau khi bat d&u qua trinh tiém.

Sau khi

xong, nhac thang

Dinh vj but tiém Gilr chat but tiém tiém

trong khoang 15
giay
e Bénh nhan sé

Nhan manh xuéng
cho dén khi khéng
thé nhin thay nap

e D&t ndp bao vé

kim mau cam ap but I1én

sat vao da (g6¢ bao vé mau cam « N&p bdo vé kim

90 d9). « Bénh nhan s& nghe thdy téng mau cam s&
e DAmbdordngcd nghe thdy tiéng  ‘tach’ ther hai,  trwot xudng va
thé nhin thdy ‘'tach' dau tién, didu nay cho biét bao quanh kim

ctra sb quan sat.

diéu nay cho biét
qua trinh tiém da
bat dAu.

Pit tong mau
cam sé di chuyén
xubng trong cira
sb quan sat trong

qua trinh tiém.

qua trinh tiém da
hoan tat.

Pit tobng mau
cam sé l4p day

ctra sd quan sat.

tiém.
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Bwéc 8 — Kiém tra cltra s6 quan sat
Kiém tra ctra s6 quan sat dé dam bao tat ca thubc da
dwoc tiém.
Néu thanh pit tdng mau cam khong 1ap day ctra sé
quan sat, cé thé chwa nhan du liéu thubc.
Néu diéu nay xay ra hoac néu cé bat ky lo ngai nao

khac, hay lién hé v&i nhan vién y té.

Truéc Sau
khi — khi
em | €W ——t

Buwéc 9 — Kiém tra vi tri tiém

C6 thé c6 moét lwgng nhé mau hodc chat I1dng tai vi tri
tiém. Diéu nay la binh thwong.

Nhe nhang 4n I&n da bang béng gon hodc gac cho
dén khi mau ngirng chay.

Khéng cha xat chd tiém. Néu can, bang vét tiém bang
mot miéng bang dinh nhé.

Loai bé Tezspire

1

Bwéc 10 — Loai bé but tiem dong san thudc da str dung mét cach an toan

M®bi but tiém déng san chira moét liéu Tezspire duy
nhét va khong thé st dung lai. Khéong dat lai ndp kim
vao but tiém.

D4t bat tiém va nap day kim da st dung vao hop
dwng vat sic nhon ngay sau khi st dung. Bé cac vat
dung da str dung khac vao thung rac gia dinh.
Khong loai bd but tiém déng sén thube vao thing rac

gia dinh.
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Hwéng dan loai bo

Loai bd hop dwng but tiém theo hwéng dan ctia nhan vién y té.

Khéng loai bé thung dwng vat sdc nhon da qua st dung vao thung rac gia dinh trir khi
hwéng dan cong ddng cho phép diéu nay.

Khéng tai ché thung dwng vat séc nhon da qua st dung.
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