Till dig som blivit forskriven
Tezspire® (tezepelumab)
forfylld spruta av din lakare

AstraZeneca



Information till dig som
behandlas med Tezspire®

Nar man startar en ny behandling kan det uppstd
frégor. Den har broschyren kan hjdlpa dig med svar
pd vanliga frdgor kring behandling med Tezspire.

Innehall:

>

>

Vad Tezspire ér och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvédnder
Tezspire

Hur du anvdnder Tezspire
Eventuella biverkningar
Praktisk information

Vanliga fragor

Las bipacksedeln noga. Den finns i Idkemedelsférpackningen.

Vad Tezspire ar och vad

det anvands for

Vad Tezspire ér och hur det
fungerar

Tezspire innehdller den aktiva
substansen tezepelumab som dér en
monoklonal antikropp. Antikroppar ar
proteiner som kdnner igen och
binder till en specifik mdlsubstans i
kroppen, som for tezepelumab dr ett
protein som kallas thymiskt stromalt
lymfopoietin (TSLP). TSLP spelar en
viktig roll fér att orsaka inflamma-
tionen i dina luftvagar, vilket leder till
tecken och symtom pd astma och
kronisk inflammation i nésa och
bihdlor med néspolyper. Genom att
blockera verkan av TSLP hjdlper detta
l&kemedel att minska inflamma-
tionen och symtomen p& astma och
kronisk inflammation i nésa och
bihdlor med néspolyper.

Vad Tezspire anvénds fér

Astma: Tezspire anvénds
tilsammans med andra astma-
Iakemedel for att behandla svar
astma hos vuxna och ungdomar
(12 &r och aldre) nar sjukdomen inte
ar kontrollerad med deras
nuvarande astmaldkemedel.

Kronisk inflammation i néisa och
bihdlor med néspolyper: Tezspire
anvdnds ocksd tillsammans med
andra lékemedel for att behandla
kronisk inflammation i néisa och
bihdlor med néspolyper hos vuxna.

Hur Tezspire kan hjdlpai till

Astma: Tezspire kan minska antalet
astmaanfall som du fér, férbattra din
andning och minska dina astma-
symtom.

Kronisk inflammation i néisa och
bihdlor med ndspolyper: Tezspire
kan minska storleken pé dina polyper
och foérbattra symtom sdsom
ndstéppa och férlust av luktsinnet.
Tezspire kan ocks& minska behovet
av |[Gkemedel som kallas orala
kortikosteroider samt kirurgi.
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Vad du behover veta innan

du anvéander Tezspire

Anvdnd inte Tezspire

» om du dr allergisk mot
tezepelumab eller ndgot annat
innehdllsémne i detta Idkemedel .
Om detta gdller dig, eller om du
dr osdker, fraga din Idkare,
apotekspersonal eller
sjukskoéterska.

Varningar och férsiktighet

Tala med Iakare, apotekspersonal
eller sjukskoéterska innan du
anvander Tezspire.

» Tezspire drinte en
anfallskuperare. Anvénd det inte
for att behandla ett plétsligt
astmaanfall.

» Omdin astma inte blir béttre
eller om den blir sdmre under
behandling med detta Idkemedel,
kontakta Iékare eller
sjukskéterska.

» Var observant pa tecken pd
allergiska reaktioner. Ldkemedel
som Tezspire kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner hos vissa
personer. Tecknen pd dessa
reaktioner kan variera men kan
innefatta svullnad av ansikte,
tunga eller mun,
andningsproblem, snabb puls,

svimning, svindel, yrsel,
ndsselutslag och andra utslag.
Om du marker ndgot av dessa
tecken, kontakta omedel-bart
Idkare eller sjukskéterska. Tala
med din I&dkare om hur du kénner
igen tidiga tecken pd allergi och
hur du ska hantera dessa
reaktioner om de uppstdr.

» Var uppmdarksam pa tecken pa
en méjlig allvarlig infektion
medan du tar Tezspire, ssom:

- feber, férkylningsliknande
symtom, nattliga svettningar;

— hosta som inte upphér;

— varm, réd och smdértsam hud,
eller ett smartsamt hudutslag
med bldsor.

Om du marker ndgot av dessa
tecken, tala med Iédkare eller
sjukskoterska omedelbart.

Om du har en allvarlig infektion,
tala med Iakare innan du tar
Tezspire.

» Var uppmdarksam pé& symtom pd
ett hjdrtproblem, sdsom:

— broéstsmarta;

- andnod;
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— en allmdn kénsla av obehag,
sjukdom eller bristande
vélbefinnande;

— en kansla av yrsel eller
svimningskdansla.

Om du marker ndigot av dessa
symtom, tala med Iakare eller
sjukskéterska omedelbart.

» Om du har en parasitinfektion
eller om du bor i (eller reser till) ett
omrdde ddr parasitinfektioner ar
vanliga, tala med din Iékare.
Tezspire kan férsvaga kroppens
formdga att bekdmpa vissa typer
av parasitinfektioner.

Varje gang du far en ny férpackning
med Tezspire

» Anteckna namnet och Lot-numret
som anges pd ytterkartongen och
den forfyllda sprutans etikett och
spara pd en sdker plats. Du kan
behdéva uppge denna information
i framtiden.

Barn

Astma: Ge inte detta Idkemedel till
barn under 12 &r fér behandling av
astma. Detta dd sdkerhet och nytta
for Idkemedlet inte &r kénd hos barn
i denna dlder.
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Kronisk inflammation i nésa och
bihdlor med néspolyper: Ge inte
detta Idkemedel till barn under 18 ar
fér behandling av kronisk
inflammation i ndsa och bihdlor
med ndaspolyper. Detta dd sdkerhet
och nytta for Idkemedlet inte ar
kédnd hos barn i denna dlder.

Andra Idkemedel mot astma

» Slutainte plétsligt att ta dina
andra astmalékemedel ndr du
boérjar att anvénda Tezspire. Detta
ar sarskilt viktigt om du tar
steroider (kallas éven kortiko-
steroider). Dessa lékemedel
madste fasas ut gradvis under
o6ver-vakning av din lakare, och
baseras p& hur du svarar pé
behandlingen med Tezspire.

Andra Iikemedel och Tezspire

Tala om fér Idkare eller apoteks-
personal:

» om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta andra Idkemedel.

» om du nyligen har blivit, eller
snart kommer att bli vaccinerad.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammai, tror
att du kan vara gravid eller planerar



att skaffa barn, rédfrédga lakare
innan du anvénder detta [6kemedel.

» Anvdnd inte Tezspire under
graviditet om inte din l&kare réder
dig att géra det. Det dr inte ként
om Tezspire kan skada ditt ofédda
barn.

» Tezspire kan passera éver i brost-
mjélk. Om du ammar eller
planerar att amma, tala med din
IGkare.

Kérféormaga och anvéndning av
maskiner

Det @r osannolikt att Tezspire
paverkar din férmdéga att framféra
fordon eller anvédnda maskiner.

Tezspire innehdller natrium

Detta Idkemedel innehdller mindre
an 1 mmol (23 mg) natrium per dos
om 210 mg, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

Tezspire innehdller L-prolin

Detta IGkemedel innehdller 48 mg
L-prolin per dos om 210 mg
motsvarande 25 mg/ml. L-prolin kan
vara skadligt fér patienter som har
hyperprolinemi, en sdllsynt, arftlig
sjukdom som leder till ansamling av
L-prolin i kroppen. Tala om fér din
I&kare om du eller ditt barn har
hyperprolinemi och anvénd inte
detta lkemedel om inte din |&kare
har rekommenderat det.

Tezspire innehdller polysorbat

Detta Idkemedel innehdller 0,19 mg
polysorbat 80 per dos om 210 mg
motsvarande 0,1 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om fér din I&kare om
du eller ditt barn har ndgra kanda
allergier.
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Hur du anvéander Tezspire

Anvand alltid detta IGkemedel enligt
IGkarens eller apotekspersonalens
anvisningar. R&dfréga lékare,
apotekspersonal eller sjukskdterska
om du dr osdker.

Tezspire ges som en injektion under
huden (subkutant).

Astma

Vuxna och ungdomar i dldern 12 ér
och dldre:

» Rekommenderad dos &r 210 mg
(1injektion) var fjéirde vecka.

Kronisk inflammation i ndisa och
bihdlor med néspolyper

Vuxna i dldern 18 ar och dldre:

» Rekommenderad dos dr 210 mg
(1injektion) var fjérde vecka.

Din Iakare eller sjukskéterska kommer
att avgdéra om du kan injicera dig
sjalv eller om din vérdgivare kan
gora det &t dig. I sé fall kommer du
eller din vardgivare att f& tréning i
det ratta sdttet att férbereda och
injicera Tezspire.

Innan du injicerar Tezspire sjaly, [&s
noga “Bruksanvisning” for Tezspire
forfylld spruta. Gor det varje géng
som du ska injicera. Det kan finnas
ny information.

Dela inte Tezspire forfyllda sprutor
med ndgon och anvénd inte en
spruta mer én en gding.
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Om du har glémt att ta Tezspire

» Om du har glémt att injicera en
dos, injicera en dos s& snart som
majligt. Ta sedan ndsta injektion
pd din ndsta planerade
injektionsdag.Tezspire kan passera
over i brést-mjélk. Om du ammar
eller planerar att amma, tala med
din [&kare.

» Om du inte mdrker att du missade
en dos forrdn det ar dags for din
ndsta dos, injicera bara nésta dos
som planerat. Injicera inte dubbel
dos fér att kompensera fér glémd
dos.

» Om du inte ar sdker pd ndr du ska
injicera Tezspire, frédga din Iakare,
apotekspersonal eller
sjukskéterska.

Om du slutar att anvdanda
Tezspire

» Sluta inte anvénda Tezspire utan
att férst ha talat med din [ékare,
apotekspersonal eller
sjukskoterska. Att goéra uppehdll i
eller avbryta behandlingen med
Tezspire kan géra sé att dina
symtom eller anfall kormmer
tillbaka.

Om du har ytterligare frégor om
detta Ikemedel, kontakta I&kare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.



Eventuella biverkningar

Liksom alla IGkemedel kan detta
IGkemedel orsaka biverkningar, men

alla anvéndare behover inte f& dem.

Allvarliga allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart Iékare om du
tror att har en allergisk reaktion.

Sddana reaktioner kan uppstd inom
timmar eller dagar efter injektionen.

Ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgéngliga data)

» allergiska reaktioner, inklusive
allvarlig allergisk reaktion
(anafylaxi)symtom innefattar
vanligen:

— svullnad av ansikte, tunga eller
mun

— andningsproblem, snabb puls
— svimning, svindel, yrsel
Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till
1av 10 anvéandare)

» ontihalsen
» utslag
» ledvark

» reaktion vid injektionsstdllet
(sélsom rodnad, svullnad och
smarta)

Rapportering av
missténkta biverkningar

V¥ Detta ldkemedel ar foremal
for utdkad dvervakning.
Detta gér det méjligt
att snabbt identifiera ny
sdkerhetsinformation. Du kan
hjalpa till genom att rapportera
de biverkningar du eventuellt
fér.

Om du fér biverkningar, tala
med I&kare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta
gdller dven eventuella
biverkningar som inte nédmns
i denna information eller i
bipacksedeln.
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Bruksansvisning:
Hur du injicerar Tezspire

Viktig information som du behéver veta innan
du injicerar Tezspire

Lds noga den fullstndiga bruksanvisningen
som finns i férpackningen!

Férvaring L .
Anvdnd inte Tezspire

» Forvara Tezspire i kylskap mellan forfylld spruta om:
2°C till 8°C i ytterkartongen fram
tills dess att du ér klar att
anvénda det. Tezspire kan férvaras
i rumstemperatur mellan 20°C till
25°C i ytterkartongen i hogst 30
dagar. » sdkerhets-

. . o forslutningen pd
» Nd&r Tezspire blivit rumstempererat, kartongen har

satt inte tillbaka det i kylskdpet. brutits

» den har frusits

» den har tappats
eller skadats

» Kassera Tezspire som har férvarats
i rumstemperatur i mer &dn 30
dagar

» utgdingsdatum
(EXP) har passerat

» Skaka inte din férfyllda spruta

» Dela inte din forfyllda spruta och anvénd inte mer én 1 gdéng

» Utsdatt inte Tezspire forfylld spruta fér vérme.
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&) samlaihop materialet € rForbered anvéndning av din
Tezspire forfylida spruta

» En Tezspire forfylld spruta frén kylsképet

» Enspritservett 8 Lat Tezspire bli rumstempererat mellan 20°C till
. 25°C i cirka 60 minuter eller Iédngre (upp till

> Enbomulistuss eller gasvav ” hégst 30 dagar) innan injektion.

> Ettplaster Férvara den férfylida sprutan i ytterkartongen for

En punkteringsséker avfallsbehdllare (for att skydda den frén ljus.
vassa féremal) A—H

Satt inte tillbaka Tezspire i kylskdpet efter att den
DAGAR
SPritservetter Ceeeteeseseetineteeinaeenns '
B Ta loss den

har blivit rumstempererad. Kassera Tezspire som
‘ ........................ . Bomulistuss férfylida

har férvarats i rumstemperatur i mer én 30 dagar.
eller gasvav
sprutan

v

» Tatagi

. sprutkroppen for
Plaster . .ccccooeiiieiiniinnenad att ta loss den
férfyllda sprutan
fr&n kartongen.
Ta inte tag i kolven \
pd den forfyllda
sprutan.

.......................... . Avfallsbehdllare

Sprutkropp
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@) Kontrollera den forfylida sprutan

» Kontrollera att den férfyllda sprutan inte dr skadad.
» Anvdand inte den forfyllda sprutan om den dr skadad.

» Kontrollera utgangsdatum pé den forfylida sprutan.
Anvand inte den forfyllda sprutan om utgdngsdatum har
passerats.

» Titta pd vatskan genom inspektionsfonstret. Vatskan ska
vara klar och farglés till ljusgul.

» Injicera inte Tezspire om vatskan ar grumlig, missférgad
eller innehdller stora partiklar.

» Du kan se sma luftbubblor i vatskan. Detta ér normalt. Du
behodver inte géra ndgot &t det.

B vaij ettinjektionsstéille

Om du ger dig sjdlv injektionen
ar rekommenderade
injektionsstdllen framsidan

pd léret eller nedre delen av
magen (buken).
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Inspektionsfénster

Kolv

Utgangs-
datum

Aktiveringsklémmor
for nalskydd

Ndalhylsa

Fér varje injektion, vdlj ett annat
injektionsstdlle som ér minst 3 cm
fran dér du senast injicerade

Injicera inte:

i, . » iomrddet inom 5 cm frén naveln
Injicera inte i armen

pd dig sjalv. » ddr huden dr ém, har blamdérken,

. figllar eller ér hard
En vardgivare kan

injicera dig i » idrr eller skadad hud
overarmen, ldret .
» genom kldderna
eller buken.
Las bipacksedeln noga. Den finns i Idkemedelsférpackningen. 13



G Tvatta héanderna
och rengor
injektionsstdllet

» Tvdatta handerna noga med tvdl
och vatten.

» Rengdr injektionsstdllet med en
spritservett i en cirkuldr rérelse.
L&t det lufttorka.

» Vidror inte det rengjorda stdllet
innan du injicerar.

» Flakta och blds inte pd det
rengjorda stdllet.

Dra av nalhylsan

» Tainte bort ndlhylsan férréin du ér klar
att injicera.

» Hall sprutkroppen med en hand och
dra forsiktigt ndlhylsan rakt ut med
den andra handen.

» HaAllintei kolven eller kolvhuvudet
medan du tar bort ndlhylsan.

» Lagg ndlhylsan &t sidan och kassera
den senare.

» Du kan se en droppe véatska i slutet pd
ndlen. Detta ér normailt.

» Vdlj olika injektions-
stdllen varje gdng och
minst 3 cm frén det
senaste injektions-
stdllet.

» Gor en lista/dversikt

Over de senaste
injektions-stdllena.

Férslag: Markera pa
bilden bredvid var

Tezspire injicerades . . .
och skriv datum

B) injicera Tezspire

» Hall den forfyllda sprutan i en hand
som bilden visar.

» Anvand din andra hand fér att
forsiktigt nypa om huden och hdlla
kvar dar du vill injicera. Detta kommer
att géra huden fastare.

» Tryckinte ner kolvhuvudet forréin Dv
ndlen har stuckits in i huden.

» Dra inte tillbaka kolvhuvudet vid
négot tillfalle.

» Folj stegen pd kommande sida

» ROrinte ndlen och 1&t den inte réra vid ndgon yta.

» Sdattinte tillbaka ndlhylsan pd sprutan.
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Folj stegen nedan:

Stick in ndlen helt med 45 graders vinkel i
huden som du nyper om.

Forsok inte att dndra stdllningen pd den
forfyllda sprutan efter att du har stuckit in den i
huden.

Anvéand tummen fér att trycka ner
kolvhuvudet.

Fortsatt att trycka ner sé I&dngt som mojligt for
att sdkerstdlla att du injicerar allt [Gkemedel.

Hall tummen tryckt mot kolvhuvudet
medan du drar ut ndlen frdn huden.

Slapp kolven ldngsamt tills dess att ndilskyddet
tacker nélen.

€) Kontrollera injektionsstallet

» Det kan finnas en liten méngd blod eller vatska dér du
injicerade. Detta &r normalt.

» Tryck férsiktigt mot huden med en bomulistuss eller
gasvav tills blédningen upphér.

» Gnid inte pd injektionsstdllet. Téck injektionsstdllet med
ett litet pldster om det behdvs.
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) Kasseraden forfylida
sprutan pa ett sdkert scitt

Varje forfylld spruta innehdller endast en dos
& Tezspire och kan inte anvéndas igen. Sdtt inte
tillbaka ndlhylsan pd den férfyllda sprutan.

r@ Lagg den anvanda forfyllda sprutan och nélhylsan
i en avfallsbehdllare for vassa féremal
omedelbart efter anvéndning. Ldgg annat anvdnt

material bland hushdllsavfallet.

Kasta inte bort den forfyllda sprutan bland
hushdllsavfallet.

Nu kénner du till processen och ér redo
att injicera din spruta var 4:e vecka

b Stdll in en pdminnelse i kalendern eller telefonen eller anvénd en
injektionsdagbok fér att notera datum fér din mdnatlig injektion.

» Spara den hdr foldern ifall frdgor uppstdr i framtiden.

i 4veckor i 4veckor i 4veckor i 4veckor
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Att resa med din Tezspire
forfyllda spruta

Om du behdver ta en injektion under din resa dr det viktigt att
planera fér det innan avresa.

Hoppa inte éver en dos.

Resor kortare én 30 dagar

>

Din forfyllda spruta kan férvaras i
rumstemperatur i férpackningen
upp till 30 dagar.

Stall inte tillbaka férpackningen i
kylen efter att den har uppndtt
rumstemperatur.

Se till att férpackningen férvaras
pd en plats dér den inte kan
skadas eller bli utsatt fér extrema
temperaturer eller direkt solljus.

Kom ihdg att packa det du
behdéver for att kunna genomféra
injektionen:

- Tezspire forfylld spruta frén
kylsképet

Spritservett

Bomullstuss

Plaster

Ndlbehdllare

Resor Iéingre én 30 dagar

» Kontakta din Iékare for att

diskutera dina alternativ.

Anvdand inte en forfylld spruta som
har férvarats i rumstemperatur i
mer &n 30 dagar.

Kom ihd&g att packa det du
behdver for att kunna genomféra
injektionen:

Tezspire forfylld spruta frén
kylsk&pet

Spritservett

Bomullstuss

Pl&ster

Ndlbehdllare

Las bipacksedeln noga. Den finns i Idkemedelsférpackningen.

Rad vid resor i bil eller

med flyg

00000

Resor med bil

Kom ihdg att din férfyllda spruta mdste
férvaras mellan 20°C till 25°C.

Utsatt inte sprutan fér direkt solljus.

Stall inte tillbaka férpackningen i kylen efter
att den har uppndétt rumstemperatur.

Resor med flyg

v v

Kontakta flygbolaget fér regler om handbagage.
Ta med en ndlldda om mojligt.

Ta med ditt recept frdn Iékaren och resehandling.
Detta ska kunna visas upp vid behov.

Undersdék kraven fér att ta med sprutor till det land
du ska besdka.

Sdkerhet vid resor

Kontollera med resebolaget om vilka
bestdmmelser som gdller.

Visa din forfyllda injektionsspruta fér sGkerhets-
personalen och eventuellt recept frdn din Idkare.

Se till att din medicin férvaras sdkert i ditt
handbagage om sdkerhetsféreskrifterna medger
att du fdr ta med dem.

Lakemedlet fdr inte placeras i incheckat bagage.
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Vanliga fragor

Temperaturkontroll och lagring
Hur férvarar jag min forfylida spruta?

Férvaras i kylen vid 2°C till 8°C i
originalférpackningen. Férvara
aldrig Tezspire i frysen.

Jag har tagit ut min férfylida spruta
ur kylskdpet. Ar det okej?

Din forfyllda spruta kan férvaras i
rumstemperatur (20°C till 25°C) i upp
till 30 dagar.

VIKTIGT: Placeras inte i kylen igen
efter att den har ndtt rumstemperatur.

Har den férvarats i rumstemperatur i
mer én 30 dagar mdste den sldngas.

Ar det nédvéandigt att vénta 60 min.
pé att min férfylida spruta har natt
rumstemperatur innan jag kan
injicera?

Ja, se till att schemalédgga
injektionen i férvéig. Anvdnd inte
andra vérmekdllor som till exempel
mikrovégsugn, varmt vatten eller i
solljus.

Férberedelse av injektionen

Vad ska jag géra om min férfylida
spruta ser grumlig ut eller ér
skadad?

D& mdste den sldngas (alltid i
nallddan) och du mdste kontakta
din lakare.

Varfér ska jag injicera direkt efter
att jag har tagit bort nalskyddet
éver ndlen?

Om du tar av ndlskyddet éver ndlen
innan du ar redo att injicera, kan
ndlen bli skadad, eller sé kan du
sjalv bli skadad.

Injektionsstdille

Varfér ska jag byta injektionsstdlle
varje gang?

Foér att undvika irritation, obehag,
svullnad, sérbildning, arrbildning
eller infektion och ge huden en
chans att Idka sé rekommenderas
du att byta injektionsstdlle varje

gding.
Varfér ska jag nypa ihop huden?

Det &r nédvandigt att nypa ihop
huden fér att den ska bli fastare och
att du sticker in ndlen helt under
huden. Det dr viktigt att nypa ihop
huden under injektionen.

Kan jag éndra vinkeln pé sprutan
efterat jag satt in ndlen?

Na&r du har satt in ndlen ska du inte
dandra vinkeln pé sprutan. Det ar
darfér viktigt att se till att du har 45
graders vinkel innan du pdbérjar
injektionen.

20 Las bipacksedeln noga. Den finns i Idkemedelsférpackningen.

For mer information

Saknar du ndgon information

» Du hittar mer i férpackningens bipacksedel

» Fréga alltid din Iakare eller sjukskéterska om du ar
osdker pd ndgot. Férhoppningsvis innehdller denna
broschyr svaren pd de flesta av dem.

Vanligen kontakta AstraZeneca medicinsk
information:

AZNordic@astrazeneca.com eller pé
tlf. 08 553 260 00 (Man - fre: 08.00-16.30)

Det ar naturligt att det uppstér frégor nér man
pdbdrjar en ny behandling.

Anvand QR-koden fér att kommma till en
instruktionsfilm om hur man injicerar
Tezspire® subkutan injektion p& egen

hand. Du kan ocksd gé in pd
www.medicininstruktioner.se/astrazeneca/
tezspire/ eller via www.fass.se
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