MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



V¥ Ez a gydgyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatésok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatést.

1. A GY0 GYSZER NEVE

Omlyclo 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot* tartalmaz el6retdltott fecskenddnként.

* Az omalizumab rekombinans DNS technoldgiaval kinai horcség ovarium (CHO) eml6s sejtvonalban
gyartott humanizalt monoklonalis antitest.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GY0 GYSZERFORMA
Oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben (injekcio).

Attetszé — opalizal6, szintelen — halvéany barnas-sargés oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Teréapiés javallatok

Allergias asztma

Az Omlyclo felnéttek, serdiilok és gyermekek (6 - < 12 éves) szamara javallott.

Az Omlyclo-kezelést csak olyan betegeknél szabad mérlegelni, akiknek bizony itottan IgE
(immunglobulin E) mediélta asztmajuk van (lasd 4.2 pont).

Felndttek és serdiildk (12 éves és iddsebb)

Az Omlyclo kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztalé allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a légzésfunkcidja csokkent (FEV1 <80%);
valamint gyakori nappali tineteik vagy éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél nagy d6zisu inhalacids
kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalé&cids béta-2 agonistak alkalmazésa ellenére, tobbszordsen
dokumentalt, sulyos asztma exacerb&ciok lépnek fel.

Gyermekek (6 - < 12 éves)

Az Omlyclo kiegészito kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, stilyos perzisztalo allergias
asztmaban szenvedé olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja a
perennidlis aeroallergénnel szembeni reaktivitast, és gyakori nappali tlineteik vagy éjszakai ébredéseik
vannak; és akiknél a nagy dozisu inhalacios kortikoszteroidok és tartés hatésu inhalaciés béta-2
agonisték alkalmazasa ellenére, tobbszorosen dokumentalt, stlyos asztma exacerbaciok 1épnek fel.




Krénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP)

Az Omlyclo intranasalis kortikoszteroidokkal (intranasal corticosteroids, INC) adott kiegészitd
kezelésként olyan stlyos CRSWNP-s felnéttek (legalabb 18 évesek) kezelésére javallt, akiknél az INC-
terapia nem biztositja a betegség megfeleld kontrolljat.

4.2  Adagolas és alkalmazés

A kezelést a stlyos perzisztal6 asztma vagy a kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)
diagnosztizalasaban és kezelésében jartas kezelGorvos indithatja meg.

Adagolas

Az adagolés allergias asztma és CRSWNP esetén is ugyanazokon az alapelveken nyugszik. Az ezen
allapotokban alkalmazott omalizumab megfelelé adagjat és annak gyakorisagat a kezelés megkezdése
elott mért kiindulasi IgE érték (NE/ml), valamint a testtomeg (kg) alapjan kell meghatarozni. Az elsd
adag beadasa el6tt az alkalmazando adag meghatarozasahoz a beteg IgE szintjét barmely
rendelkezésre all6 szérum Ossz-1gE meghatarozasi modszerrel meg kell mérni. Ezen mérések alapjan
1-4 injekcidban, adagonként 75-600 mg omalizumab bevitelére lehet sziikség.

A 76 NE/ml-nél alacsonyabb kiindulési IgE-szintii allergias asztmas betegek esetében kisebb
valoszinliséggel tapasztalhato klinikai javulas (1asd 5.1 pont). A kezelést elrendeld orvosnak a kezelés
megkezdése el6tt meg kell gy6zddnie arrdl, hogy azok a felnétt és serdiild betegek, akiknek 6ssz-1gE
szintje < 76 NE/ml, és gyermekek (6 - < 12 éves), akiknek IgE szintje < 200 NE/ml, egy perennidlis
allergénnel szemben egyértelm in vitro reaktivitast (RAST) mutatnak.

Az 1. téblazat tartalmazza az atszamitasra, a 2. és 3. tdblazat az adag meghatérozésara vonatkoz6
adatokat.

Nem adhaté omalizumab olyan betegeknek, akiknek a kiindulési IgE szintje vagy a testtdmege
(kilogrammban) kivil esik az adag meghatérozaséra szolgalé tablazatban megadott hatarokon.

A legnagyobb ajanlott adag kéthetente 600 mg omalizumab.

1. tablazat az alkalmanként beadand¢ dozis atszamitasa a felhasznalandoé fecskenddok, illetve
injekcidk szamara és az injekcio6 Ossztérfogatara

Adag (mg) Fecskenddk szama Injekcik szama Az injekci6 Gssztérfogata

75 mg 150 mg (ml)
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 15
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 3,5
600 0 4 4 4.0




2. tablazat

4 HETENKENTI ADAGOLAS. A 4 hetente, subcutan injekcioban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)

Kiindula
si IgE
szint
(NE/ml)

> 90
>20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- - >125-
25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

> 30-100
> 100-
200

> 200-
300

> 300-
400

> 400
500

> 500-
600

> 600—
700

> 700—
800

> 800—
900

> 900
1000

> 1000
1100

75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

150 150 225 300 300 450 450 450 600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600

2 HETENKENTI ADAGOLA S LA SD
3. TABLAZAT

*A CRSwWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulményoztak 30 kg alatti testtomegii betegeket.




3. tablazat 2 HETENKENTI ADAGOLASS. A 2 hetente, subcutan injekcioban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtémeg (kg)
Kiindula
si IgE >20
szint - >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125

(NE/ml) 25*  30* 40 50 60 70 80 90 125 -150

230100 | 4 ETENKENTI ADAGOLAS LA SD

>100- 2. TABLA ZAT
200

> 200-
300
> 300-
400
> 400
500

375

450 525

375 375 525 600

> 500-
600

> 600
700

> 700-
800

> 800
900

> 900-
1000

> 1000
1100

> 1100-
1200

> 1200
1300

> 1300-
1500 300 375 525 600

375 450 450 600

225 375 450 450 525

225 225 300 375 450 450 525 600

225 225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 600

300 300 450 525 600 Nincs elegendo adat dozis ajanlasdhoz.

300 375 450 525

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotélis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegii betegeket.

A kezelés idotartama, monitorozdsa és a dozis modositdasa

Allergias asztma

Az Omlyclo hossz( tavu kezelésre val6 készitmény. Klinikai vizsgalatok kimutattdk, hogy legalabb
12-16 hétig tart, mire az omalizumab-kezelés hatdsossaga kimutathatd. Az Omlyclo-kezelés
megkezdése utan 16 héttel a kezeldorvosnak a tovabbi injekciok beadasa el6tt értékelnie kell a kezelés
hatasossagat a betegnél. A kezelésnek a 16. hét utani vagy késobbi alkalmakkor torténd folytatasaval
kapcsolatos dontésnek azon kell alapulnia, hogy tapasztalhato-e kifejezett javulas a teljeskorti asztma
kontroll tekintetében (lasd 5.1 pont A kezel6orvos Osszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat
illetéen).

Krdénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A CRSwWNP Kklinikai vizsgélataiban az orrpolipdzis pontszamanak (nasal polyps score, NPS) és az
orrdugulas pontszamanak (nasal congestion score, NCS) 4 hét utan bekovetkezett valtozasait
hatéroztdk meg. A kezelés folytatdsanak szlikségességét rendszeresen felil kell vizsgalni, figyelembe
véve a betegség stlyossagat és a tlinetkontroll mértékét.



Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP)

A kezelés megszakitasa altalaban az emelkedett szabad IgE-szint és az ehhez tarsul6 tiinetek
visszatéréset eredmenyezi. Az 6ssz-1gE-szint a kezelés ideje alatt emelkedett, és a kezelés
megszakitdsa utén egy évig magas marad. Ezért az adag meghatarozaséhoz az Omlyclo-kezelés soran
végzett ismételt IgE-szint mérés nem alkalmazhat6 tdmpontként. A kezelés kevesebb mint egy éven at
tartd megszakitasat kovetden az adag meghatdrozasanak az elsd, kezdeti adag meghatarozasakor mért
szérum IgE-szint alapjan kell torténnie. Amennyiben az Omlyclo-kezelés megszakitésa egy évig vagy
anndl tovabb tartott, az alkalmazand6 adag meghatarozasahoz ismételten meg lehet mérni a szérum
0ssz-IgE szintjét.

Az adagot a testtdmeg jelentds valtozasa esetén modositani kell (lasd 2. és 3. tablazat).

Kildnleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)

Az omalizumab 65 évesnél id6sebb betegeken valo alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
mennyiségl adat all rendelkezésre, de nincs bizonyiték arra, hogy id6s betegeknél mas adag
alkalmazand6, mint fiatalabb felnétt betegeknél.

Vese-, illetve majkarosodas

Nincsenek vizsgalatok a vese-, illetve méjkéarosodasnak az omalizumab farmakokinetikajéara gyakorolt
hatasat illetéen. Mivel az omalizumab kivalasztasat klinikai adagok mellett a reticularis endothelialis
rendszer (RES) végzi, ezért nem valdszinii, hogy a vese-, illetve majkérosodas azt megvaltoztatna azt.
Noha ezeknél a betegeknél kilénleges d6zismodositas nem javasolt, azért az omalizumabot Gvatosan
kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb betegek esetében allergias
asztmaban nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

CRSWNP esetén az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagéat 18 évesnél fiatalabb betegek
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas médija

Kizérdlag subcutan alkalmazasra. Az omalizumabot tilos intravénas vagy intramuscularis Gton beadni.

Amennyiben egynél tobb injekcidra van sziikség az elbirt dozishoz, az injekciokat két vagy tobb
beadasi hely kdzott kell megosztani (1. tablazat).

Azon betegek, akik anamnézisében nem szerepel anafilaxia, a negyedik dozistol kezdve adhatjak
dnmaguknak, vagy beadathatjak gondozdjukkal az Omlyclo-t, ha azt orvosuk megfelelének tartja (lasd
4.4 pont). A beteget és a gondozdt meg kell tanitani a megfeleld injekcios technikara, és az allergias
reakciok korai jeleinek és tiineteinek felismerésére.

A beteg és a gondozo figyelmét fel kell hivni arra, hogy a teljes Omlyclo mennyiséget adja be a
betegtajékoztatoban szerepld alkalmazasi instrukcidk szerint.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Italanos figyelmeztetések

Az omalizumab alkalmazasa nem javallott asztma akut exacerbacié, akut bronchospasmus vagy status
asthmaticus kezelésére.

Az omalizumab alkalmazasat nem vizsgéaltak hyper-1gE szindroméban vagy allergiés
bronchopulmonalis aspergillosisban szenvedd betegek, illetve az anafilaxias reakciok megelézése
esetén, beleértve azokat is, amelyeket ételallergia, atopids dermatitis vagy allergiés rhinitis provokalt.
Az omalizumab ezeknek a betegségeknek a kezelésére nem javallott.

Az omalizumab alkalmazasat nem vizsgaltak autoimmun betegeknél, immunkomplex medialt
korképekben vagy kordbban fenndlld vese-, illetve méajkarosodas esetén (1asd 4.2 pont). Ezekben a
betegpopuléciokban az omalizumab alkalmazésa Gvatossagot igényel.

Allergias asztméaban vagy CRSWNP-ben nem ajanlott a szisztémas vagy az inhalacios
kortikoszteroidok hirtelen abbahagyasa az omalizumab-kezelés megkezdése utan. A kortikoszteroidok

adagjat a kezeldorvos kozvetlen feliigyelete mellett, lehetdleg fokozatosan kell csokkenteni.

Immunrendszeri betegségek

-es tipusu allergiés reakciok

Omalizumab alkalmazasa esetén el6fordulhatnak I-es tipusu helyi vagy szisztémas allergias reakcidk,
beleértve az anafilaxiat és az anafilaxias sokkot, akér hosszu ideje tartd kezelés utan is. A legtdbb
ilyen reakcié azonban az omalizumab els0, illetve rakovetkezé adagolasai utan 2 6ran beliil
jelentkezett, de néhany reakcio az injekci6 alkalmazasa utan tobb mint 2 6raval, s6t akar tobb mint 24
oraval jott létre. Az anafilaxias reakciok zome az elsé harom omalizumab adag alatt jelentkezett. Ezért
az els6 3 adagot egészségiigyi szakembernek, vagy az 6 feliigyelete alatt kell beadni. A kortorténetben
szerepld, omalizumabbal nem 0sszefliggd anafilaxia az omalizumab injekciot kovetd anafilaxia
rizik6faktora lehet. Ezért azon betegeknek, akik anamnézisében ismert anafilaxia szerepel, az
omalizumabot egészségiigyi szakembernek kell beadnia, akinek mindig készenlétben kell tartania az
anafilaxias reakciok kezelésére szolgalo gyogyszereket az omalizumab alkalmazasat koveto esetleges
azonnali hasznélatra. Anafilaxias vagy mas stlyos allergias reakci6 esetén az omalizumab adasat
azonnal fel kell fliggeszteni, és megfelel kezelést kell elinditani. A betegeket tajékoztatni kell az ilyen
reakciok kialakulasanak lehet6ségrol és arrédl, hogy az allergias reakciok fellépése esetén azonnali
orvosi ellatas szlikséges.

A Klinikai vizsgalatokban kis szamu betegnél omalizumab-ellenes antitesteket mutattak ki (lasd 4.8
pont). Az omalizumab-ellenes antitestek klinikai jelentésége nem kellden ismert.

Szérumbetegség
Humanizalt monoklonalis antitestekkel, kdztiik az omalizumabbal kezelt betegeknél szérumbetegséget

és szérumbetegségszerli reakciokat észleltek, amelyek kés6i, I11-as tipusu allergiés reakciok. A
feltételezett patofizioldgiai mechanizmus az omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa miatti
immunkomplex-képzd6dés és depozicid. Kialakulasa tipusosan az elsé vagy a késobbi injekciok
beadésa utan 1-5 nappal kovetkezik be, akér hosszantarto kezelés utén is. Szérumbetegségre utald
tlnetek kozeé tartozik az arthritis/arthralgia, kiutés (urticaria vagy egyéb tipusu), 1az és
lymphadenopathia. Az antihisztaminok és a kortikoszteroidok alkalmasak lehetnek a betegség
megeldzésére vagy kezelésére, és a betegeknek azt kell tandcsolni, hogy minden gyands tiinetrél
szamoljanak be.



Churg-Strauss-szindroma és hypereosinophilias-szindroma

Sulyos asztmaban szenvedd betegeknél ritkan el6fordulhat szisztémas hypereosinophilias-szindroma
vagy allergias eosinophiliés granulomatosus vasculitis (Churg-Strauss-szindroma), amelyeket
altalaban szisztémas kortikoszteroidokkal kezelnek.

Ritkan az asztma-ellenes gyogyszerekkel, koztiik omalizumabbal kezelt betegeknél eléfordulhat vagy
kialakulhat szisztémas eosinophilia és vasculitis. Ezek az esetek altalaban a szajon at torténd
kortikoszteroid-kezelés csokkentésével fuggnek dssze.

Ezeknél a betegeknél a kezeldorvosnak fokozottan figyelnie kell a jelentés eosinophilia, vasculitises
borkiiités kialakulasara, a pulmonalis tlinetek romlasara, a paranasalis sinusok betegségeire, a kardialis

szovOdmeényekre és/vagy neuropathiara.

A fent emlitett immunrendszeri betegségek valamennyi sulyos esetében mérlegelni kell az
omalizumab-kezelés felfiiggesztéseét.

Parazitafert6zések (helminthiasisok)

Az IgE szerepet jatszhat bizonyos féregfert6zések elleni immunoldgiai valaszokban. A
helminthiasisok fokozott veszélyének tartdsan Kitett betegekben egy placebokontrollos vizsgélatban az
omalizumab alkalmazasa mellett a fertézések el6fordulasi aranyanak csekély ndvekedését figyelték
meg, bar a fertézések lefolyasa, stlyossaga €s a kezelésre adott valasz valtozatlan volt. A teljes
klinikai programban a helminthiasiok eléfordulasi aranya (a vizsgalati terv nem terjedt ki ezen
fert6zések detektalasara) kisebb volt mint 1/1000 beteg. Mindamellett a féregfertdzés szempontjabol
fokozottan veszélyeztetett betegek kezelése dvatossagot igényelhet, killénodsen akkor, ha olyan
teriiletekre utaznak, ahol a bélféregfertozések endémiasak. Ha a beteg nem reagal a javasolt
féregellenes kezelésre, megfontolandd az omalizumab-kezelés felfliggesztése.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mivel az IgE részt vesz bizonyos féregfert6zésekre adott immunologiai valaszreakciokban, az
omalizumab indirekt médon csokkentheti a helminthiasis vagy egyéb parazitafert6zések kezelésére
adott gyogyszerek hatasossagat (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 enzimek, efflux pumpak és proteinkdt-mechanizmusok nem jatszanak szerepet az
omalizumab metabolizmuséaban, igy a gydgyszerkolcsonhatasok lehetésége csekély. Az
omalizumabbal nem végeztek gyogyszer- vagy oltdanyag-kolcsonhatas vizsgélatokat. Nincs
farmakoldgiai ok annak feltételezésére, hogy az asztma vagy a CRSWNP kezelésére gyakran
alkalmazott gyogyszerek kdlcsdnhatasba Iépnének az omalizumabbal.

Allergiés asztma

A klinikai vizsgalatok soran az omalizumabot gyakran hasznaltdk egyidejiileg inhalacios és oralis
kortikoszteroidokkal, révid vagy tartds hatasu inhalaciés béta-agonistakkal, leukotrién-
modifikatorokkal, teofillinekkel és ordlis antihisztaminokkal. Nem utalt jel arra, hogy az omalizumab
biztonsagossagét befolyasolja ezen gyakran hasznalt asztma-ellenes gyogyszerek egyidejii
alkalmazasa. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre az omalizumab és a specifikus
immunterapia (hiposzenzibilizacid) egyidejii alkalmazésardl. Egy klinikai vizsgalatban, ahol az
omalizumabot immunterapiaval egydtt alkalmazték, azt talaltak, hogy a specifikus immunterapiéval
egyutt alkalmazott omalizumab biztonsagossaga és hatasossaga nem kiilénbozétt az 6nmagaban adott
omalizumab esetén észlelttol.

Krénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP)

Klinikai vizsgalatokban az omalizumabot intranasalis mometazon spray-vel egyiitt alkalmaztak a
vizsgalati terv elirdsainak megfelelden. Tovabba gyakran alkalmaztak mellette egyéb intranasalis
kortikoszteroidokat, horgétagitokat, antihisztaminokat, leukotriénreceptor-antagonistakat, adrenerg



szereket/szimpatomimetikumokat és nasalis helyi érzéstelenitoket. Nem volt arra utal6 jel, hogy ezen
gyakran alkalmazott gyogyszerek barmelyikének egyidejii alkalmazasa megvaltoztatta volna az
omalizumab biztonsagossagat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Meérsékelt mennyiségti (300 — 1000 terhesség), terhes ndktdl terhességi regiszterbdl és a forgalomba
hozatalt kdvetd spontan jelentésekbol szarmazo adatok arra utalnak, hogy malformativ vagy foeto-,
illetve neonatalis toxicitas nem fordul elé. Egy 250, asthmaban szenvedd, omalizumab-expoz icionak
kitett terhes ndvel végzett prospektiv terhességi regisztracios vizsgalat (EXPECT) azt mutatta, hogy a
major kongenitélis eltérések prevalencidja hasonl6 (8,1% vs. 8,9%) volt az EXPECT-ben vizsgélt és a
betegség alapjan megfeleléen parositott (kozepesen sulyos és sulyos asthma) betegeknél. Az adatok
értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a
vizsgalat nem randomizalt felép itését.

Az omalizumab &tjut a placentan. A llatk Bérletek azonban nem igazoltak direkt vagy indirekt karos
hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A omalizumabot nem human féemlésokben kapcsolatba hoztak a vérlemezkék szamanak korfliggd
csokkenésével, és a fiatalabb allatokban nagyobb relativ érzékenységet figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

Ha Klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazasa terhesség alatt megfontolhatd.

Szoptatés

Az immunglobulin G (IgG) jelen van az anyatejben, és ezért varhatd, hogy az omalizumab jelen lesz a
anyatejben. A rendelkezésre allo nem human féemlds vizsgalatok soran nyert adatok az omalizumab
kivalasztodaséat igazolték az anyatejbe (lasd 5.3 pont).

Az EXPECT vizsgéalatban 154, a terhesség és a szoptatas alatt omalizumabnak kitett szoptatott
csecsemon nem jelentkeztek mellékhatasok. Az adatok értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat
metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a vizsgalat nem randomizalt felép itését.

Sz4jon at adva az immunglobulin G fehérje a bélben proteol zisen megy keresztiil, és rossz a
biohasznosulasa. A szoptatott Gjsziilottre és csecsemore kifejtett hatas nem varhatd. Ezért, amennyiben
klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazasa szoptatas alatt megfontolhato.

Termékenység

Nincsenek az omalizumabbal kapcsolatos human fertilitasi adatok. A specifikusan megtervezett, nem
klinikai jellegli, nem human féemlds6kon végzett fertilitasi vizsgalatok, koztiik a parzasi vizsgalatok
soran, az omaliziumab legfeljebb 75 mg/ttkg-os dozisszintig torténé ismételt adagolasat kovetden nem
észlelték a him vagy ndstény fertilitas karosodasat. Azonkiviil egy 6nallo, nem klinikai jellegti
genotoxicitési vizsgalatban nem észleltek genotoxicitasi hatésokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az omalizumab nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Allergias asztmaban felndttekkel és 12 éves és idosebb serdiilokkel végzett klinikai vizsgalatok soran
a leggyakrabban eléforduld mellékhatasok a fejfajas €s az injekcio beadasat kdvetd helyi reakciok
(beleértve az injekciod helyén kialakul6 fajdalmat, duzzanatot, borpirt és viszketést) voltak. A6 -

<12 éves gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok a
fejfajas, a 1az és a has fels6 részében érzett fajdalom voltak. A reakciok tobbsége enyhe vagy
mérsékelt stlyossagu volt. A CRSWNP-ben > 18 éves betegek részvételével végzett klinikai
vizsgalatokban a leggyakrabban bejelentett mellékhatasok a fejfajas, a szédilés, az arthralgia, a

.....

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 4. téblazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel — MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerinti
bontasban —, amelyek a klinikai vizsgélatok soran az omalizumabbal kezelt teljes allergiés asztma
vagy CRSwWNP betegpopulacioban (safety population) el6fordultak. Az egyes gyakorisagi
kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra. A gyakorisagot
az alébbiak szerint hataroztak meg: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori
(> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000). A forgalomba
hozatalt kdvetden jelentett reakciok csokkend gyakorisag szerint keriilnek megadasra, nem ismert (a
gyakoriség a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

4. tablazat Mellékhatasok allergias asztmaban és CRSWNP-ben

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések

Nem gyakori Pharyngitis

Ritka Parazitafert6zések

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Idiopétias thrombocytopenia, stlyos eseteket is beleértve

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Anafilaxias reakcid, egyéb sulyos allergias allapotok,
omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa

Nem ismert Szérumbetegség, ami l1azzal és lymphadenopathiaval jarhat

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Fejfajas*

Nem gyakori A julds, paraesthesia, aluszékonysag, szédiilés”

E rbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Orthostaticus hypotensio, kipirulas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Allergias bronchospasmus, kohdgés

Ritka Gégeddéma

Nem ismert Allergias granulomatosus vasculitis (pl. Churg-Strauss-
szindroma)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Gyomortdji fajdalom*>**

Nem gyakori Dyspepsiara utalo jelek és tiinetek, hasmenés, émelygés

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Fényérzékenység, urticaria, borkiiités, pruritus

Ritka Angiooedema

Nem ismert Alopecia

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei

Gyakori Arthralgiat

Ritka Szisztémas lupus erythematosus (SLE)

Nem ismert Myalgia, Ezileti duzzanat
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Altalinos tiinetek, az alkalmazis helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori Laz**

Gyakori Az injekcid beadasat kovetd helyi reakciok, pl. duzzanat,
erythema, fajdalom, viszketés

Nem gyakori Influenzaszer(i betegség, a karok duzzanata, testtomeg-
gyarapodas, faradtsag

*: Nagyon gyakori 6 - <12 éves gyermekeknél
**: 6 - < 12 éves gyermekeknél

#: Az orrpolipdzis vizsgéalataiban gyakori

1: Az allergids asztma vizsgalataiban nem ismert

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tovébbi informaciok, lasd 4.4 pont.

Anafilaxia

A klinikai vizsgalatok soran ritkan fordultak el6 anafilaxias reakciok. Azonban a forgalomba hozatal
utani adatokon elvégzett kumulativ kereséssel dsszesen 898 anafilaxias esetet talaltak a
biztons&gossagi adatbézisban. A becsilt 566 923 betegkezelési évnyi expozicidt alapul véve ez
megkozelitdleg 0,20% jelentési gyakorisagot eredményez.

Artérias thromboembolias események

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban és egy obszervacios vizsgalat id6kozi analizise soran kiilonbséget
figyeltek meg az artérias thromboembolids események szdmaban. Az artérias thromboembolias
esemeények dsszetett végpontjanak definicidja kozé tartozott a stroke, a tranzitorikus ischaemias attack,
a myocardialis infarctus, az instabil angina és a cardiovascularis eredetii halalozas (beleértve az
ismeretlen okbol bekdvetkez6 halalozast is). Az obszervacios vizsgalat végso analizisében az artérias
thromboembolias események 1000 betegévre es6 aranya 7,52 volt az omalizumabbal kezelt betegek
esetén (115/15 286 betegév), és 5,12 volt a kontroll betegeknél (51/9963 betegév). A rendelkezésre
allo kiindulasi cardiovascularis kockazati tényezoket kontrollalé multivarians analizisben a relativ
hazérd 1,32 volt (97,5%-0s konfidencia intervallum 0,91-1,91). A Klinikai vizsgalatok egy 6nallo,
Osszesitett analizisében, amelybe belevették az 6sszes olyan randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatot, amelyik 8 hétig vagy annal tovabb tartott, az artérias
thromboembolias események 1000 betegévre es6 aranya 2,69 volt az omalizumabbal kezelt betegek
esetén (5/1856 betegév), és 2,38 volt a placebdt kapd betegeknél (4/1680 betegév) (rata arany 1,13,
95%-0s konfidencia intervallum 0,24-5,71).

Vérlemezkék

A klinikai vizsgalatokban kevés olyan beteg volt, akiknek a thrombocytaszadma nem érte el a
laboratoriumi normal tartomany alsé hatarértékét. A forgalomba hozatal utan egyedi esetekben
jelentettek idiopétias thrombocytopeniét, beleértve a stlyos eseteket is.

Parazitafertézések

A helminthiasisok fokozott veszélyének tartdsan kitett betegekben egy placebokontrollos vizsgalat
soran az omalizumab alkalmazasa mellett a fertézések eléfordulasi aranyanak csekély szamszeri
ndvekedését figyelték meg, mely azonban statisztikailag nem volt szignifikans. A fertézések lefolyasa,
stlyosséaga és a kezelésre adott valasz valtozatlan volt (Iasd 4.4 pont).

Szisztémas lupus erythematosus

A kozepesen sulyos, stlyos asthmaban és kronikus spontan urticariaban szenvedd betegeknél a
klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden szisztémads lupus erythematosus (SLE)
esetekrdl szamoltak be. Az SLE pathogenezise nem teljesen ismert.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Omlyclo maximalisan toleralt adagjat nem hataroztak meg. Egyszeri, akér 4000 mg-ig terjed6
intravénas adagok beadasakor nem figyeltek meg az adag korlatozasat sziikségessé tevo toxicitast. A
legnagyobb kumulativ adag, amelyet betegnek beadtak 44 000 mg volt 20 hét alatt, és ez az adag nem
okozott semmilyen kedvezbtlen akut hatast.

Tuladagolés gyanuja esetén a betegnél minden koros tiinetet vagy panaszt figyelemmel kell kisérni.
Gyodgyszeres kezelést kell keresni és megfelel6en elkezdeni.

5. FARMAKOLO GIAI TULAJDONSA GOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hat6 gydgyszerek, obstructiv 1éguti
betegségekre hatd egyéb szisztémas szerek, ATC kdd: RO3DX05

A Omlyclo egy biohasonld gyogyszer. Részletes informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombinans DNS-b6l szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és megakadalyozza az IgE k6t6dését az FceRI-hez (nagy
affinitasu IgE-receptor) a basophil sejteken és a hizsejteken, gy csokkentve az allergias kaszkadot
elinditani képes szabad IgE mennyiségét. Az antitest az [gG1 alosztalyba tartozik (a konny{ilanc tipusa
kappa). Humén véz régiokat, valamint az IgE-hez kot6d6, murin antitestbdl szarmazo hipervariabilis
régidkat (CDR) tartalmaz.

Atopias egyének omalizumabbal torténd kezelése a basophilek felszinén talalhato FceRI receptorok
kifejezett down-regulacidjat eredményezte. Az omalizumab velesziiletett és adaptiv immunvalasz,
valamint nem immunsejtek Gtjan gatolja az IgE medialta gyulladast. Ezt igazolja az eozinofilek
szamanak csokkenése a vérben és a szovetekben, valamint a gyulladasos mediatorok, koztik az IL-4,
IL-5 és IL-13 csokkenése.

Farmakodindmids hatdsok

Allergias asztma

Az omalizumabbal kezelt betegekbdl izolalt basophilekbdl az in vitro allergén stimulaciot kdvetden
felszabadulo6 hisztamin mennyisége megkdzelitdleg 90%-kal csokkent a kezelés el6tti értékhez
viszony itva.

Klinikai vizsgalatok soran allergias asztmas betegeknél a szérum szabad IgE-szintje dozisfliggden
csokkent az els6 adag beadasat kovetd 1 oran beliil, és az adagolasok kozott a csdkkent szinten maradt.
Az omalizumab-kezelés megszakitdsa utan egy évvel az IgE-szintek visszatértek a kezelés el6tti
értékre, és a gyogyszer kimosasi (washout) periodust kovetden nem figyeltek meg rebound hatast az
IgE-szintek terén.
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Kroénikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP)

CRSWNP-s betegek klinikai vizsgalataiban az omalizumab-kezelés eredményeként az allergias
asztmés betegeknél megfigyelthez hasonld mértékben csokkent a szérum szabad IgE (kortlbelul 95%-
kal) és nott a szérum teljes IgE-szintje. A szérum teljes IgE-szintje azért n6tt meg, mert omalizumab—
IgE-komplexek jottek Iétre, amelyek lassabban trilnek ki, mint a szabad IgE.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Allergiés asztma

Felnottek és serdiilok (= 12 év)

Az omalizumab hatasossagat ¢s biztonsagossagat egy 28 hetes, kettos vak, placebokontrollos
vizsgalatban (1. vizsgalat) mutattdk ki. A vizsgalatba 419 sulyos allergias asztmas beteget (életkor: 12-
79 éves) vontak be, akiknek a 1égzésfunkcioja csokkent volt (FEV1 = a varhato érték 40-80%-a),
illetve nagy dozist inhaléaciés kortikoszteroid-, valamint tartds hatasu béta-2 agonista kezelés ellenére
az asztmas tiineteik alig javultak. A betegek a bevonas el6tti év soran tobbszor estek at szisztémas
kortikoszteroid kezelést igényld asztma exacerbacion, vagy kertiltek korhazi felvételre, illetve
részesiiltek akut slirgésségi ellatasban a sulyos asztmas exacerbacio kovetkeztében, a folyamatos nagy
dézisu inhalacios kortikoszteroid és egy hosszl hatasu béta-2 agonista kezelés ellenére. A betegek az
1000 pg-nél nagyobb do6zisu beklometazon-diproprionat (vagy azzal ekvivalens) és egy tartds hatasu
béta-2 agonista kezelés mellé, kiegészitd kezelésként subcutan alkalmazva omalizumabot vagy
placebét kaptak. Az ordlis kortikoszteroid, teofillin és leukotrién-modifikéator alkalmazésa
megengedett volt (sorrendben a betegek 22%, 27%, illetve 35%-aban).

Az elsddleges végpont a 16késszeril szisztémas kortikoszteroidot igényl6 asztma exacerbaciok
eléfordulasa volt. Az omalizumab 19%-kal (p = 0,153) csokkentette az asztma exacerbaciok
elofordulasat. A tovabbi kiértékelések az omalizumab esetében statisztikailag szignifikans elonyt
mutattak: a stlyos exacerbaciok csokkenése terén (amikor a légzésfunkcid a beteg egyéni legjobb
értékének 60%-a ala csokken, és szisztémas kortikoszteroid adésa valik sziikségessé), az asztméaval
kapcsolatos siirgds orvosi ellatds sziikségességének csokkenése terén (korhazi felvétel, slirgdsségi
ellatas, nem tervezett orvosi vizsgalat), tovabba a kezelés hatékonysaganak a kezelGorvos altal
készitett atfogo értékelése, valamint az asztmaval kapcsolatos életmindség (AQL - Asthma-related
Quality of Life), az asztma-tiinetek és a légzésfunkcidk javulasa terén.

Egy alcsoport analizisben, azokban a betegekben, akiknek a kezelés el6tti 6ssz-IgE szintje >76 NE/ml
volt, nagyobb valosziniiséggel tapasztaltak klinikailag jelent6s elényt az omalizumab-kezelés hataséra.
Ezen betegekben, az 1. vizsgalat soran az omalizumab az asztma exacerbaciok el6fordulasi aranyat
40%-kal csokkentette (p = 0,002). Ezenkiviil az omalizumabbal végzett sulyos asztmés betegeket
vizsgal6 program soran az IgE >76 NE/ml alcsoportban tobb beteg mutatott klinikailag jelentds
vélaszt. Az 5. tablazat tartalmazza az 1. vizsgalat eredményeit a teljes betegmintara vonatkozdan.

5. tblazat Az 1. vizsgalat eredményei

Az 1. vizsgalat teljes betegmintaja

Omalizumab Placebo
n =209 n=210

Asztma exacerbaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,74 0,92
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra vonatkozo p-érték 19,4 %, p = 0,153
Sulyos asztma exacerbéaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,48
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra vonatkozo p-érték 50,1 %, p = 0,002
Siirgés orvosi ellatas
El6fordulasi arany a 28 hetes idészak soran 0,24 0,43
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra vonatkozo p-érték 43,9 %, p = 0,038
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Az 1. vizsgalat teljes betegmintéja

Omalizumab Placebo
n =209 n=210

A kezeloorvos atfogo értékelése
Reagalok* (%) 60,5 % 42,8 %
p-érték** < 0,001
Eletminéség (AQL) javulas
Azon betegek %-a, akiknél a javulas >0,5 60,8 % 47,8 %
p-érték 0,008

* Kkifejezett javulas vagy az asztma teljes tlinetmentessége
** az értékelés dsszesitett eloszlasara vonatkozo p-érték

A 2. vizsgélathan 312 — az 1. vizsgalat populacidjahoz hasonlé — sulyos allergiés asztmas betegben
vizsgaltdk az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagéat. Ebben a nyilt vizsgélatban az
omalizumab-kezelés mellett 61%-kal csokkent a klinikailag jelent6s asztma exacerbaciok el6fordulasi
aranya, a csak szokasos asztma kezelésben részesiilé betegekhez viszonyitva.

Négy tovébbi nagy, placebokontrollos, szupportiv, 28-52 hétig tartd vizsgalatban 1722 feln6tt és
serdiild bevonasaval vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat stilyos perzisztalo
asztma esetén (3., 4., 5. és 6. vizsgélat). A betegek tobbségének kezelése nem volt megfeleld, de
egyidejiileg kevesebb asztmaellenes szert kaptak, mint az 1. vagy 2. vizsgalatba bevont betegek. A 3.—
vizsgalatban az exacerbacid volt az elsddleges végpont, mig a 6. vizsgalatban elsdsorban az inhalacios
kortikoszteroid megtakar itast értékelték.

A 3., 4. és 5. vizsgalatban az omalizumabbal kezelt betegekben az asztma exacerbacidk
el6fordulasanak sorrendben 37,5%-0s (p = 0,027), illetve 40,3%-0s (p < 0,001), illetve 57,6%-0s (p <
0,001) csokkenését figyelték meg, a placebdt kapd betegekhez viszonyitva.

A 6. vizsgalatban az omalizumabot kapd sulyos allergias betegek csoportjaban lényegesen tébb
betegnek lehetett csokkenteni a flutikazon adagjat (< 500 pg/nap) az asztma kontroll romlasa nélkiil
(60,3%), mint a placebocsoportban (45,8%; p < 0,05).

Az életmindséget a Juniper, asztmaval kapcsolatos életmindség kérddivvel mérték. Mind a hat
vizsgalatban a kiindulaskor mért életmindség statisztikailag szignifikans javulasat figyelték meg az
omalizumabot kap6 betegekben, a placebo-, illetve kontrollcsoportokhoz viszonyitva.

A kezelGorvos 0sszefoglald értékelése a kezelés hatékonysagat illeten:

A fenti vizsgalatok koziil 6tben készitettek a kezeldorvos altal irt 6sszefoglalo értékelést, melynek
soran a kezeldorvos az asztma kezelését atfogoan értékelte. Az orvos az alabbi tényezoket vette
figyelembe: PEF (kilégzési cstcsaramlés), nappali és éjszakai tiinetek, kiegészitd (siirgdsségi)
gyogyszerhasznélat, 1égzésfunkcids vizsgalatok és exacerbaciok. Mind az 6t vizsgalatban a
placebocsoport betegeihez képest az omalizumabbal kezelt betegek szignifikansan nagyobb
hanyadaban észleltek jelents javulast vagy teljes asztma kontrolit.

6 - < 12 éves gyermekek
A 6 - < 12 éves korcsoportban az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat elsGsorban egy
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalat (7. vizsgalat) tamasztja ala.

A 7-es szdmu vizsgélat egy placebokontrollos klinikai vizsgalat volt, amelyben (a jelenlegi
indikaciéban meghatarozott) betegek egy specifikus alcsoportjaban (n=235) a kezelés nagy dozisu
inhalacios kortikoszteroidokkal (> 500 mikrogramm/nap flutikazon ekvivalens) és hosszu hatésu béta-
agonistéval tortént.

A klinikailag jelentds exacerbacio definicidja az asztmas tiineteknek a vizsgalo klinikai megitélése
szerinti romlésa volt, ami legaldbb 3 napon keresztil a vizsgélat megkezdésekor alkalmazott
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inhalacios szteroid adagjanak megkétszerezését tette szilkségessé, és/vagy legaldbb 3 napon keresztil
kiegészit6 szisztémas (per os vagy intravénas) kortikoszteroid-kezelést igényelt.

A nagy dozisu inhalécids kortikoszteroidokkal kezelt, specifikus alcsoportot alkot6 betegek kdzétt az
omalizumab-csoportban statisztikailag szignifikdnsan alacsonyabb volt az asthma exacerbéaciok
aranya, mint a placebocsoportban. A 24. héten a terdpias csoportok kozatti killonbség az
omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz viszony itva 34%-o0s csokkenést mutatott (az
aranyszamok hanyadosa 0,662, p = 0,047). A masik kettds vak, 28 hetes kezelési periddusban a
terépids csoportok kozotti kiilonbség az omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz

viszony ftva 63%-0s csokkenést mutatott (az aranyszamok hényadosa 0,37, p < 0,001).

Az 52 hetes kett6s vak kezelési periddusban (beleértve a 24 hetes fix dozist szteroid fazist és a 28
hetes, modositott szteroid fazist is) a terdpiés csoportok arényai kdzotti kiildinbség az exacerbaciok
50%-os relativ csokkenését mutatta az omalizumabbal kezelt betegek esetén (az aranyszamok
hanyadosa 0,504, p < 0,001).

Az 52 hetes kezelési periodus végén az omalizumab-csoportban nagyobb mértékben csdkkent a
slirgGsségi béta-agonista gyogyszerek alkalmazasa, mint a placebocsoportban, bar a két csoport kozti
kilonbség nem volt statisztikailag szignifikans. A kezelés hatasossaganak globalis értékelésekor az 52
hetes kettds vak kezelési periddus végeén, a nagy dozist inhalacios kortikoszteroidokkal plusz hossza
hatésu béta-agonistakkal kezelt stlyos betegek alacsoportjaban a ,kivalo terapias hatast” értékelést
ado betegek ardnya magasabb, és a ,,kozepes” vagy ,,csekély terapias hatast” értékelést ado betegek
aranya alacsonyabb volt az omalizumab-, mint a palacebocsoportban. A csoportok kozotti killonbség
statisztikailag szignifikans volt (p < 0,001), mikdzben az omalizumab és a placebo betegcsoportok
kozott nem volt kiilonbség az életmindség szubjektiv értékelésében.

Kroénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték CRSWNP-s betegeknél (7. tablazat). A betegek omalizumabot vagy placeb6t
kaptak subcutan beadéssal, 2 vagy 4 hetenként (lasd 4.2 pont). Az 6sszes beteg intranasalis
mometazon-alapkezelést kapott végig a vizsgalat soran. A vizsgalatokba val6 bevalasztasnak nem volt
feltétele a korabbi sinonasalis m{itét vagy szisztémas kortikoszteroid korabbi alkalmazasa. A betegek
24 hétig kaptak omalizumabot vagy placebodt, amelyet egy 4 hetes kovetési idészak kovetett. A
demografiai jellemzdket és a kiindulasi jellegzetességeket — koztlik az allergias tarsbetegségeket — a
tablazat mutatja be.

6. tablazat Demografiai és kiindulasi jellemzok az orrpolipozis vizsgalataiban

Paraméter Az orrpolip6zis 1. vizsgalata | Az orrpolip6zis 2. vizsgalata
N =138 N =127

Artlag életkor (év) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

Férfiak %-a 63,8 65,4

Az el6z6 évben szisztémas 18,8 26,0

kortikoszteroidot alkalmaz6

betegek (%)

Az orrpolip6zis kétoldali 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

endoszkdpos pontszdma (NPS):
atlag (SD), tartomany: 0-8

Az orrdugulés pontszama 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
(NCS): étlag (SD), tartomany:

0-3

A szagérzékelés pontszdma: 2,7(0,7) 2,7(0,7)
atlag (SD), tartomany: 0-3

SNOT-22 6sszpontszam: étlag 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)

(SD), tartomany: 0-110
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Paraméter Az orrpolipozis 1. vizsgalata | Az orrpolipozis 2. vizsgalata
N =138 N =127

Eozinofilek a vérben (sejt/ul): 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

atlag (SD)

0 sszes IgE NE/ml: atlag (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

Asztma (%) 53,6 60,6
Enyhe (%) 37,8 32,5
Kdzepesen sulyos (%) 58,1 58,4
Sulyos (%) 4,1 91

Aszpirin altal kivaltott Iéguti 19,6 35,4

betegség (%)

Allergiés rhinitis 43,5 42,5

SD = sz6rés; SNOT-22 = a sinonasalis kimenetel 22 elemii kérd6ive; IgE = immunoglobulin E; NE =
nemzetkdzi egység. Az NPS, az NCS és a SNOT-22 esetében a magasabb pontszam sllyosabb betegséget jelent.

Az elsédleges kompozit végpontok az orrpolip6zis kétoldali pontszama (NPS) és az orrdugulas napi
atlagos pontszama (NCS) voltak a 24. héten. Mind az orrpolip6zis 1. és 2. vizsgélataban az
omalizumabot kap6 betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb javulas jelentkezett a kiindulasi
szinthez viszony itott 24. héten az NPS-ben, valamint a heti atlagos NCS-ben, mint a placebdval kezelt
betegeknél. Az orrpolip6zis 1. és 2. vizsgalatanak eredményeit a 7. tablazat ismerteti.

7. tablazat tablazat A klinikai pontszamok valtozasa a kiindulashoz képest a 24. hétre az
orrpolipdzis 1. vizsgalataban, az orrpolipdzis 2. vizsgalatdban és az dsszesitett
adatokban

Az orrpolipoézis 1. Az orrpolipoézis 2. Az orrpolip6zis
vizsgalata vizsgalata dsszesitett adatai
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placeb Omalizumab
0
N 66 72 65 62 131 134
Az orrpolipdzis
pontszama
Kiindulasi atlag 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
LS éatlaganak valtozasa 0,06 —-1,08 -0,31 —-0,90 -0,13 —-0,99
a 24. héten
Kulonbség (95%-0s -1,14 (-1,59; —0,69) -0,59 (~1,05; —0,12) -0,86 (~1,18; —0,54)
Cl)
p-érték <0,0001 0,0140 < 0,0001
Az orrdugulés napi
pontszdménak 7 napos
atlaga
Kiindulasi atlag 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
LS atlaganak valtozasa  —0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80
a 24. héten
Kulonbség (95%-0s -0,55 (-0,84; —0,25) -0,50 (-0,80; —0,19) -0,52 (-0,73; —0,31)
Cl)
p-érték 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS
Kiindulasi atlag 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
LS étlaganak valtozdsa  —1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75
a 24. héten
Kuldnbség (95%-0s -1,91 (-2,85; —0,96) -2,09 (-3,00; —1,18) -1,98 (-2,63; —1,33)
Cl)
p-érték 0,0001 <0,0001 <0,0001
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Az orrpolip6zis pontszamanak étlagos véltozésa a

Az orrpolipoézis 1. Az orrpolipozis 2. Az orrpolip6zis
vizsgalata vizsgalata Osszesitett adatai
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placeb Omalizumab
0
SNOT-22
Kiindulasi atlag 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
LS éatlaganak valtozasa —8,58 —24,70 —6,55 -21,59 —7,73 -23,10
a 24. héten
Kildnbség (95%-0s -16,12 (-21,86; -10,38)  —15,04 (—21,26; -8,82)  —15,36 (—19,57; —11,16)
Cl)
p-érték < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001
(MID = 8,9)
UPSIT
Kiindulasi atlag 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
LS atlaganak valtozasa 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38
a 24. héten
Kulonbség (95%-0s 3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51)
Cl)
p-érték 0,0024 0,0011 < 0,0001

LS = legkisebb négyzetek; Cl = megb zhatdsagi tartomany; TNSS = dsszestett orrtlineti pontszam; SNOT-22 = a sinonasalis
kimenetel 22 elemii kérdéive; UPSIT = a Pennsylvaniai Egyetem szagazonositasi tesztje; MID = minimalis jelentds
kulonbség.

1.4bra Az orrdugulés pontszamanak atlagos valtozésa a kiindulashoz képest, valamint
az orrpolip6zis pontszamanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest kezelési
csoportonként az orrpolipézis 1. és 2. vizsgalataban

0251 . A- 1vizsgélat/ Placebo (N = 66) B vai:zsgSé)latl Placebo 0257 . A- 1 vizsgélat / Placebo (N = 66) -EF vai:zsg;lat / Placebo
—— 1 vizsgalat / Omalizumab (N = 72) B2 vizsgélat / ——1 vizsgalat / Omalizumab (N = 72) —B-2. vizsgélat /

Omalizumab (NA: 62) Omalizumab (N = 62)
0,00

0,004

-0,25] -0,25

-0,501

0,50

—0,75H ~0,75-

Az orrduguléas pontszamanak atlagos valtozasa a

1,00 -1,004

—1,254 -1,254
Mésodlagos Els6dleges Maésodlagos Els6dleges
hatésossagi hatésossagi hatésossagi hatésossagi
v v v v
Kiindulas 4 8 12 16 20 24 Kiindulas 4 8 12 16 20 24
hét hét

A 24 hetes kezelési id6szak soran alkalmazott ment6 kezelés (> 3 egymast kovetd napon at
alkalmazott szisztémas kortikoszteroidok vagy nasalis polypectomia) elére meghatdrozott dsszevont
elemzése kimutatta, hogy a ment6 kezelést igényld betegek aranya kisebb volt az omalizumab-
csoportban, mint a placebot kapok kozott (2,3%, ill. 6,2%). A mentd kezelés sziikségességének
esélyhanyadosa az omalizumab-csoportban a placebéhoz képest 0,38 volt (95%-os CI: 0,10; 1,49).
Egyik vizsgélatban sem szamoltak be sinonasalis miitétekrol.

Egy nyilt elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatban az omalizumab hosszu tavi hatasossagat és
biztonsagossagat tanulmanyoztak olyan CRSWNP-s betegeknél, akik részt vettek az 1. és 2.
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orrpolipézis-vizsgalatban. Az ebbdl a vizsgalatbol szarmazé hatasossagi adatok szerint a 24. héten
elért klinikai elény egészen az 52. hétig fennmaradt. A biztonsagossagi adatok dsszességiikben
konzisztensek voltak az omalizumab ismert biztonsagossagi profiljaval.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az omalizumab farmakokinetikajat allergias asztmas felnétt €s serdiilé betegekben, valamint
CRSWNP-s felnétt betegekben vizsgaltak. Az omalizumab altalanos farmakokinetikai jellemzdi
hasonloak ezekben a betegpopuléciokban.

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kovetéen az omalizumab atlagosan 62%-0s abszolut biohasznosulassal sz ivodik
fel. Asztmas felnéttekben és serdiilokben, egyszeri subcutan adag alkalmazasat kovetden az
omalizumab lassan szivédott fel, a szérum csucskoncentracio atlagosan 7-8 nap elteltével alakult ki. A
0,5 mg/ttkg-ot meghaladd dézisok mellett az omalizumab farmakokinetikéja linearis. Az omalizumab
ismételt adagolasat kovetden a szérum koncentracio-id6 (0-14. nap) gorbe alatti tertilet az egyensulyi
allapotnal hatszorosa volt az els6 adagot kdvetéen mért értéknek.

A liofilizalt vagy folyékony formuldban gyartott omalizumab alkalmazésa hasonl6 szérum
omalizumab-koncentrécio — id6 profilokat eredményezett.

Eloszlés

In vitro az omalizumab korlatozott méretii komplexeket alkot az IgE-vel. Kicsapodd komplexeket,
illetve egymillio Dalton molekulasulyt meghaladé méretii komplexeket sem in vitro, sem in vivo nem
figyeltek meg. Subcutan alkalmazast kovetben a latszolagos megoszlasi térfogat 78 + 32 ml/ttkg volt.

Eliminéacid

Az omalizumab kivalasztésa az 1gG-re jellemz6 kivalasztasi folyamatok, valamint a cél-liganddal
(IgE) vald specifikus kotddés és komplexképzddés utjan torténik. Az IgG méjon keresztiil torténd
kivéalasztasa magaban foglalja a reticuloendothelialis rendszerben és az endothel sejtekben val6
lebontast. Az IgG valtozatlan forméban is Uriil az epével. Asztmas betegekben az omalizumab szérum
eliminécios felezési ideje atlagosan 26 nap, a latsz6lagos clearance atlagértéke 2,4 + 1,1 ml/ttkg/nap.
Ezenkivil kétszeres testtomeg mellett a latszolagos clearance értéke megkozelitdleg kétszeresére nét.

Kiilonleges betegcsoportok jellemzoi

E letkor, rassz/etnikum, nem, Testtémeg Index

Az omalizumab populacios farmakokinetikajat elemezték a demografiai jellemzok hatasainak
értékelése céljabdl. Ezen korlatozott adatok elemzései arra utalnak, hogy nem sziikséges az adagot
modositani az életkor (6-76 év allergias asztmas betegeknél; 18-75 év CRSWNP-s betegeknél),
rassz/etnikum, nem, illetve Testtémeg Index fliggvényében (lasd 4.2 pont).

Vese- és majkarosodas
Nem allnak rendelkezésre karosodott vese- vagy majmiikodésii betegekre vonatkozo farmakokinetikai,
illetve farmakodinamias adatok (lasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az omalizumab biztonsagossagat cynomolgus majmokban (jvai makako) tanulményoztak, mivel az
omalizumab hasonlé affinitassal k6tédik a cynomolgus és a human IgE-hez. Ismételt subcutan vagy
intravénas alkalmazast kovetden néhany majomban kimutattak omalizumab-ellenes antitesteket.
Mindamellett latsz6lagos toxicitast, pl. immunkomplex medialt betegségeket vagy komplement-fiiggd
citotoxicitast nem észleltek. Cynomolgus majmokban nem észleltek hiz6sejt-degranulécié
kovetkeztében 1étrejovo anafilaxias valaszt.
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Az omalizumab legfeljebb 250 mg/ttkg-0s dozisszinten (a javasolt adagolési tablazat szerint

a mg/ttkg-ban szamftott, legmagasabb javasolt klinikai dozis legalabb 14-szerese) torténd kronikus
alkalmazasat jol toleraltak a nem human féeml6sok (a felnétt és a fiatal allatok), eltekintve a
vérlemezkék szdméanak dozis- és életkorfiiggd csokkenésétol, amelyre a fiatalabb allatok nagyobb
mértékben voltak érzékenyek. Felndtt cynomolgus majmokban a vérlemezkék szamanak a kiindulasi
értékhez viszony itott 50%-os csokkenéséhez sziikséges szérum koncentracié megkozelitéleg 4-20-szor
magasabb volt a klinikai gyakorlatban varhaté6 maximalis szérum koncentracioknal. Cynomolgus
majmokban ezenkivil akut vérzést és az injekcid beadasa helyén kialakul6 gyulladast figyeltek meg.

Az omalizumabbal nem végeztek célzott karcinogenitasi vizsgalatokat.

Cynomolgus majmokban végzett reprodukcids vizsgalatokban a legfeljebb heti 75 mg/ttkg-os
subcutan adagok (a mg/ttkg-ban szamftott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legaldbb 8-szorosa egy
4 hetes iddszak alatt) alkalmazésa az organogenezis teljes iddszakdban nem okozott anyai toxicitast,
embriotoxicitast, illetve teratogenitést, valamint a késdi terhesség, sziilés és szoptatés idején torténd
alkalmazas nem okozott nemkivanatos hatasokat a magzati, illetve az Gjszil6ttkori ndvekedés
szempontjabél.

Az omalizumab cynomolgus majmokban kivélasztodik az anyatejbe. Az omalizumab koncentrécioja a
tejben az anyai szérumkoncentréci6 0,15%-a volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-arginin-hidroklorid

L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat

L-hisztidin

poliszorbat 20

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

24 honap.

A gybgyszer dsszesen 7 napon at 25 °C-on tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolésban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,5 ml oldat eléretoltott fecskenddhengerben (I-es tipusu Uveg), rogzitett tiivel (rozsdamentes acél), (I-
es tipusu) dugattydval (elasztomer) és tiivéd6 kupakkal (elasztomer és polipropilén).

1 darab el6retoltott fecskendot tartalmazod csomagolas.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az egyszer hasznalatos el6retoltott fecskendo individualis alkalmazasra vald. 30 perccel a beadas el6tt
ki kell venni a hiit6szekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedjen.

A megsemmisitésre vonatkoz6 utastdsok

A haszndlt fecskend6t azonnal dobja el egy, a hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas tartalyba.
Béarmilyen fel nem haszndlt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Magyarorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA MA(I)

EU/1/24/1817/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGU JITA SA NAK DA TUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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V¥ Ez a gydgyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatésok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatést.

1.  AGYO0GYSZERNEVE

Omlyclo 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat 150 mg omalizumabot* tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

* Az omalizumab rekombinans DNS technoldgiaval kinai horcség ovarium (CHO) eml6s sejtvonalban
gyartott humanizalt monoklonalis antitest.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GY0 GYSZERFORMA
Oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében (injekcio)

Attetszé — opalizal6, szintelen — halvéany barnas-sargés oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

Allergias asztma

Az Omlyclo felnéttek, serdiilok és gyermekek (6 - < 12 éves) szamara javallott.

Az Omlyclo-kezelést csak olyan betegeknél szabad mérlegelni, akiknek bizony itottan IgE
(immunglobulin E) mediélta asztmajuk van (lasd 4.2 pont).

Felndttek és serdiildk (12 éves és iddsebb)

Az Omlyclo kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztalé allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a légzésfunkcidja csokkent (FEV1 < 80%);
valamint gyakori nappali tineteik vagy éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél nagy d6zisu inhalacids
kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalé&cids béta-2 agonistak alkalmazésa ellenére, tobbszordsen
dokumentalt, sulyos asztma exacerb&ciok lépnek fel.

Gyermekek (6 - < 12 éves)

Az Omlyclo kiegészito kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, stilyos perzisztalo allergias
asztmaban szenvedé olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja a
perennidlis aeroallergénnel szembeni reaktivitast, és gyakori nappali tlineteik vagy éjszakai ébredéseik
vannak; és akiknél a nagy dozisu inhalacios kortikoszteroidok és tartés hatésu inhalaciés béta-2
agonisték alkalmazasa ellenére, tobbszorosen dokumentalt, stlyos asztma exacerbaciok 1épnek fel.
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Krénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP)

Az Omlyclo intranasalis kortikoszteroidokkal (intranasal corticosteroids, INC) adott kiegészitd
kezelésként olyan stlyos CRSWNP-s felnéttek (legalabb 18 évesek) kezelésére javallt, akiknél az INC-
terapia nem biztositja a betegség megfeleld kontrolljat.

Krénikus spontan urticaria

Az Omlyclo a kronikus spontan urticaria kiegészité kezelésére javallott olyan felnétt és serdiild
(12 éves és idosebb) betegeknél, akik nem reagalnak megfelel6en a H1 antihisztamin-kezelésre.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a stlyos perzisztalé asztma, a kronikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP) vagy
kronikus spontan urticaria diagnosztizaldsédban és kezelésében jartas kezeldorvos indithatja meg.

Adagolés

Allergiés asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

Az adagolés allergias asztma és CRSWNP esetén is ugyanazokon az alapelveken nyugszik. Az ezen
allapotokban alkalmazott omalizumab megfeleld adagjat és annak gyakorisagat a kezelés megkezdése
elott mért kiindulasi IgE érték (NE/ml), valamint a testtomeg (kg) alapjan kell meghatarozni. Az elsd
adag beadasa el6tt az alkalmazando adag meghatarozasahoz a beteg IgE szintjét barmely
rendelkezésre allo szérum 6ssz-1gE meghatérozasi médszerrel meg kell mérni. Ezen mérések alapjan
1-4 injekcidban, adagonként 75-600 mg omalizumab bevitelére lehet sziikség.

A 76 NE/ml-nél alacsonyabb kiindulési IgE-szintii allergids asztmas betegek esetében kisebb
valoszinliséggel tapasztalhato klinikai javulas (1asd 5.1 pont). A kezelést elrendeld orvosnak a kezelés
megkezdése el6tt meg kell gy6zddnie arrdl, hogy azok a felnétt és serdiild betegek, akiknek 6ssz-IgE
szintje < 76 NE/ml, és gyermekek (6 - < 12 éves), akiknek IgE szintje < 200 NE/ml, egy perennidlis
allergénnel szemben egyértelm in vitro reaktivitast (RAST) mutatnak.

Az 1. téblazat tartalmazza az atszdmitasra, a 2. és 3. téblazat az adag meghatérozasara vonatkoz6
adatokat.

Nem adhaté omalizumab olyan betegeknek, akiknek a kiindulasi IgE szintje vagy a testtémege
(kilogrammban) kivil esik az adag meghatérozaséra szolgalé tablazatban megadott hatarokon.

A legnagyobb ajanlott adag kéthetente 600 mg omalizumab.

1. tablazat az alkalmanként beadando dozis atszamitasa a felhasznalandé fecskendok, illetve
injekcidok szamara és az injekcio6 0ssztérfogatara

Fecskenddk szama Injekciok szama Az injekcio
Adag (mg) 75 mg 150 mg ossztérfogata (ml)
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 1,5
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 3,5
600 0 4 4 4,0
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2. tablazat

4 HETENKENTI ADAGOLAS. A 4 hetente, subcutan injekcioban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)

Kiindula
si IgE
szint
(NE/ml)

> 20—
25*

>25- >30- >40- >50- >60- >70- >80-
30* 40 50 60 70 80 90

> 90—
125

> 125-
150

> 30—
100

> 100-
200

> 200-
300

> 300-
400

> 400—
500

> 500-
600

> 600—
700

> 700-
800

> 800—
900

> 900
1000

> 1000—
1100

75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

150 150 225 300 300 450 450 450 600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600

2 HETENKENTI ADAGOLA S LASD
3. TABLA ZAT

*A CRSwWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegii betegeket.
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3. tablazat 2 HETENKENTI ADAGOLASS. A 2 hetente, subcutan injekcioban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)
Kiindula
si IgE
szint >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-

(NE/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

> 30—
100 4 HETENKENTI ADAGOLAS LASD 2.
> 100- TABLAZAT

200

> 200-
300
> 300-
400
> 400-
500

375

450 525

375 375 525 600

> 500-
600

> 600—
700

> 700-
800

> 800—
900

> 900
1000

> 1000-
1100

> 1100-
1200

> 1200
1300

> 1300-
1500 300 375 525 600

375 450 450 600

225 375 450 450 525

225 225 300 375 450 450 525 600

225 225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 600

300 300 450 525 600 Nincs elegend6 adat dozis ajanlasahoz.

300 375 450 525

*A CRSwWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegii betegeket.

A kezelés idotartama, monitorozasa és a dozis modositasa

Allergias asztma

Az Omlyclo hosszu tavu kezelésre val6 készitmény. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy legalabb
12-16 hétig tart, mire az omalizumab-kezelés hatdsossaga kimutathatd. Az Omlyclo-kezelés
megkezdése utan 16 héttel a kezeldorvosnak a tovabbi injekciok beadasa elott értékelnie kell a kezelés
hatasossagat a betegnél. A kezelésnek a 16. hét utani vagy kés6bbi alkalmakkor torténé folytatasaval
kapcsolatos dontésnek azon kell alapulnia, hogy tapasztalhat6-¢ kifejezett javulas a teljeskorii asztma
kontroll tekintetében (lasd 5.1 pont A kezeldorvos dsszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat
illetden).

Krénikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP)

A CRSwWNP Klinikai vizsgélataiban az orrpolipdzis pontszdménak (nasal polyps score, NPS) és az
orrdugulés pontszdménak (nasal congestion score, NCS) 4 hét utan bekdvetkezett valtozasait
hatéroztak meg. A kezelés folytatadsanak szlikségességét rendszeresen felil kell vizsgalni, figyelembe
véve a betegség sulyossagat és a tiinetkontroll mértékét.
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Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP)

A kezelés megszakitasa altalaban az emelkedett szabad IgE-szint és az ehhez tarsul6 tiinetek
visszatéréset eredmenyezi. Az 6ssz-1gE-szint a kezelés ideje alatt emelkedett, és a kezelés

megszak itdsa utan egy évig magas marad. Ezért az adag meghatérozéséhoz a kezelés soran végzett
ismételt IgE-szint mérés nem alkalmazhatd tampontkeént. A kezelés kevesebb mint egy éven at tarto
megszakitasat kovetden az adag meghatdrozasanak az elsd, kezdeti adag meghatarozasakor mért
szérum IgE-szint alapjan kell torténnie. Amennyiben a kezelés megszak tasa egy évig vagy annél
tovabb tartott, az alkalmazand6 adag meghatarozasahoz ismételten meg lehet mérni a szérum déssz-IgE
szintjét.

Az adagot a testtdmeg jelentds valtozasa esetén modositani kell (lasd 2. és 3. tablazat).

Kroénikus spontén urticaria
A javasolt d6zis 300 mg subcutan injekcidban, minden negyedik héten.

Javasolt, hogy a gydgyszert felird orvos rendszeres id6kozonként Ojra értékelje a kezelés folytatasanak
szlikségessegét.

Az ebben az indikéacioban végzett hosszan tartd klinikai vizsgalat tapasztalatait az 5.1 pont ismerteti.

Kilonleges betegcsoportok

Iddsek (> 65 év)

Az omalizumab 65 évesnél id6sebb betegeken vald alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
mennyiségl adat all rendelkezésre, de nincs bizonyiték arra, hogy id6s betegeknél mas adag
alkalmazand6, mint fiatalabb felnétt betegeknél.

Vese-, illetve majkarosodas

Nincsenek vizsgalatok a vese-, illetve méjkéarosodasnak az omalizumab farmakokinetikajéara gyakorolt
hatasat illetéen. Mivel az omalizumab kivalasztasat klinikai adagok mellett a reticularis endothelialis
rendszer (RES) végzi, ezért nem valdszinii, hogy a vese-, illetve majkéarosodas azt megvaltoztatna.
Noha ezeknél a betegeknél kiilénleges dézismodositas nem javasolt, azért az omalizumabot dvatosan
kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb betegek esetében allergias
asztmaban nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

CRSWNP esetén az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagéat 18 évesnél fiatalabb betegek
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Krdnikus spontan urticariaban az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazéas mddija

Kizérélag subcutan alkalmazésra. Az omalizumabot tilos intravénés vagy intramuscularis uton beadni.

Amennyiben egynél tobb injekciora van sziikség az eléirt dozishoz, az injekciokat két vagy tobb
beadési hely kozott kell megosztani (1. tablazat).

Azon betegek, akik anamnézisében nem szerepel anafilaxia, a negyedik dozistol kezdve adhatjak
onmaguknak, vagy beadathatjak gondozojukkal az Omlyclo-t, ha azt orvosuk megfelelének tartja (lasd
4.4 pont). A beteget €s a gondozot meg kell tanitani a megfeleld injekcios technikéra, és az allergias
reakciok korai jeleinek és tiineteinek felismerésére.

A beteg és a gondoz6 figyelmét fel kell hivni arra, hogy a teljes Omlyclo mennyiséget adja be a
betegtajékoztatoban szerepld alkalmazasi instrukcidk szerint.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

NyomonkdvethetOség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Italanos figyelmeztetések

Az omalizumab alkalmazéasa nem javallott asztma akut exacerbéacio, akut bronchospasmus vagy status
asthmaticus kezelésére.

Az omalizumab alkalmazasat nem vizsgaltak hyper-IgE szindrdmaban vagy allergias
bronchopulmonalis aspergillosisban szenvedd betegek, illetve az anafilaxias reakciok megelézése
esetén, beleértve azokat is, amelyeket ételallergia, atopias dermatitis vagy allergias rhinitis provokalt.
Az omalizumab ezeknek a betegségeknek a kezelésére nem javallott.

Az omalizumab alkalmazasat nem vizsgéaltak autoimmun betegeknél, immunkomplex medialt
korképekben vagy kordbban fenndlld vese-, illetve méajkarosodas esetén (lasd 4.2 pont). Ezekben a
betegpopulécidkban az omalizumab alkalmazéasa Gvatossagot igényel.

Allergiés asztméban vagy CRSWNP-ben nem ajanlott a szisztémas vagy az inhal&cios
kortikoszteroidok hirtelen abbahagyasa az omalizumab-kezelés megkezdése utan. A kortikoszteroidok
adagjat a kezelGorvos kozvetlen feliigyelete mellett, lehetéleg fokozatosan kell csékkenteni.

Immunrendszeri betegségek

-es tipusu allergiés reakciok

Omalizumab alkalmazasa esetén el6fordulhatnak I-es tipusu helyi vagy szisztémas allergias reakciok,
beleértve az anafilaxiat és az anafilaxias sokkot, akar hosszl ideje tartd kezelés utan is. A legtbb
ilyen reakcié azonban az omalizumab els0, illetve rakovetkezé adagolasai utan 2 6ran beliil
jelentkezett, de néhany reakcio az injekcioé alkalmazasa utan tobb mint 2 éraval, s6t akar tobb mint 24
oraval jott létre. Az anafilaxias reakciok zome az elsé harom omalizumab adag alatt jelentkezett. Ezért
az els6 3 adagot egészségiigyi szakembernek, vagy az 6 feliigyelete alatt kell beadni. A kortorténetben
szerepld, omalizumabbal nem Gsszefiiggd anafilaxia az omalizumab injekciot kovetd anafilaxia
rizik6faktora lehet. Ezért azon betegeknek, akik anamnézisében ismert anafilaxia szerepel, az
omalizumabot egészségligyi szakembernek kell beadnia, akinek mindig készenlétben kell tartania az
anafilaxias reakciok kezelésére szolgal6 gyodgyszereket az Omlyclo alkalmazasat kovetd esetleges
azonnali haszndlatra. Anafilaxias vagy mas sulyos allergias reakcid esetén az omalizumab adasat
azonnal fel kell fliggeszteni, és megfelel6 kezelést kell elinditani. A betegeket tajékoztatni kell az ilyen
reakciok kialakulasanak lehet6ségrol és arrodl, hogy az allergias reakciok fellépése esetén azonnali
orvosi ellatas sziikséges.

A Klinikai vizsgalatokban kis szamu betegnél omalizumab-ellenes antitesteket mutattak ki (lasd 4.8
pont). Az omalizumab-ellenes antitestek klinikai jelentésége nem kelléen ismert.

Szérumbetegség
Humanizalt monoklonalis antitestekkel, kdztik az omalizumabbal kezelt betegeknél szérumbetegséget

és szérumbetegségszerli reakcidkat észleltek, amelyek késoi, I1I-as tipusu allergias reakciok. A
feltételezett patofizioldgiai mechanizmus az omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa miatti
immunkomplex-képz6dés és depozicio. Kialakulasa tipusosan az elsé vagy a késobbi injekciok
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beadasa utan 1-5 nappal kdvetkezik be, akar hosszantart6 kezelés utén is. Szérumbetegségre utalo
tinetek kozé tartozik az arthritis/arthralgia, kittés (urticaria vagy egyéb tipusu), 14z és
lymphadenopathia. Az antihisztaminok és a kortikoszteroidok alkalmasak lehetnek a betegség
megel6zésére vagy kezelésére, és a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy minden gyanus tiinetrdl
szamoljanak be.

Churg-Strauss-szindroma és hypereosinophilias-szindréma

Sulyos asztmaban szenvedd betegeknél ritkan el6fordulhat szisztémas hypereosinophilias-szindroma
vagy allergias eosinophilias granulomatosus vasculitis (Churg-Strauss-szindréma), amelyeket
altalaban szisztémas kortikoszteroidokkal kezelnek.

Ritkan az asztma-ellenes gyogyszerekkel, koztiik omalizumabbal kezelt betegeknél eléfordulhat vagy
kialakulhat szisztémas eosinophilia és vasculitis. Ezek az esetek altalaban a szajon at torténd
kortikoszteroid-kezelés csokkentésével fliggnek dssze.

Ezeknél a betegeknél a kezeldorvosnak fokozottan figyelnie kell a jelentds eosinophilia, vasculitises
borkiiités kialakulasara, a pulmonalis tiinetek romlasara, a paranasalis sinusok betegségeire, a kardialis

szovodményekre és/vagy neuropathiara.

A fent emlitett immunrendszeri betegségek valamennyi stlyos esetében mérlegelni kell az
omalizumab-kezelés felfliggesztését.

Parazitafert6zések (helminthiasisok)

Az IgE szerepet jatszhat bizonyos féregfertézések elleni immunoldgiai valaszokban. A
helminthiasisok fokozott veszélyének tartosan Kitett betegekben egy placebokontrollos, allergias
betegekkel végzett vizsgalatban az omalizumab alkalmazasa mellett a fertdzések el6fordulasi
aranyanak csekély ndvekedését figyelték meg, bar a fertézések lefolyasa, sulyossaga és a kezelésre
adott valasz valtozatlan volt. A teljes klinikai programban a helminthiasiok eléfordulasi aranya (a
vizsgalati terv nem terjedt ki ezen fert6zések detektalasara) kisebb volt mint 1/1000 beteg.
Mindamellett a féregfertézés szempontjabodl fokozottan veszélyeztetett betegek kezelése dvatossagot
igényelhet, kiilondsen akkor, ha olyan teriiletekre utaznak, ahol a bélféregfertzések endémiasak. Ha a
beteg nem reagél a javasolt féregellenes kezelésre, megfontoland6 az omalizumab-kezelés
felfliggesztése.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mivel az IgE részt vesz bizonyos féregfert6zésekre adott immunologiai valaszreakciokban, az
omalizumab indirekt médon csokkentheti a helminthiasis vagy egyéb parazitafert6zések kezelésére
adott gydgyszerek hatasossagat (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 enzimek, efflux pumpak és proteinkdt-mechanizmusok nem jatszanak szerepet az
omalizumab metabolizmuséaban, igy a gydgyszerkolcsonhatasok lehetésége csekély. Az
omalizumabbal nem végeztek gyogyszer- vagy oltdanyag-kolcsonhatas vizsgélatokat. Nincs
farmakoldgiai ok annak feltételezésére, hogy az asztma, a CRSWNP vagy a kronikus spontén urticaria
kezelésére gyakran alkalmazott gydgyszerek kolcsonhatésba Iépnének az omalizumabbal.

Allergiés asztma

A klinikai vizsgalatok soran az omalizumabot gyakran hasznaltak egyidejiileg inhalacios és oralis
kortikoszteroidokkal, révid vagy tartds hatasu inhalaciés béta-agonistakkal, leukotrién-
modifikatorokkal, teofillinekkel és ordlis antihisztaminokkal. Nem utalt jel arra, hogy az omalizumab
biztonsagossagét befolyasolja ezen gyakran hasznalt asztma-ellenes gyogyszerek egyidejii
alkalmazasa. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre az omalizumab és a specifikus
immunterapia (hiposzenzibilizacio) egyidejii alkalmazasarol. Egy klinikai vizsgalatban, ahol az
omalizumabot immunterapiaval egydtt alkalmazték, azt talaltak, hogy a specifikus immunterapiaval

27



egyutt alkalmazott omalizumab biztonségosséga és hatasossaga nem killénbdzott az 6nmagéban adott
omalizumab esetén észlelttol.

Krénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSwWNP)

Klinikai vizsgalatokban az omalizumabot intranasalis mometazon spray-vel egyiitt alkalmaztak a
vizsgalati terv el6irasainak megfelelden. Tovabba gyakran alkalmaztak mellette egyéb intranasalis
kortikoszteroidokat, horgétagitokat, antihisztaminokat, leukotriénreceptor-antagonistakat, adrenerg
szereket/szimpatomimetikumokat és nasalis helyi érzéstelenitdket. Nem volt arra utal6 jel, hogy ezen
gyakran alkalmazott gyogyszerek barmelyikének egyidejii alkalmazasa megvaltoztatta volna az
omalizumab biztonsagossagat.

Krénikus spontan urticaria

Krénikus spontan urticaridban végzett klinikai vizsgalatokban az omalizumabot antihisztaminokkal
(anti-H1, anti-H2) és leukotrién-receptor antagonistakkal (LTRA-K) egytt alkalmaztdk. Nem volt arra
bizonyiték, hogy az omalizumab biztonsagossaga az allergias asztmaban ismert biztonsagossagi
profiljahoz képest megvaltozott volna, amikor ezekkel a gydgyszerekkel egyiitt alkalmaztak. Emellett
a populaciés farmakokinetikai anal izis azt mutatta, hogy a H2 antihisztaminoknak és a
leukotrién-receptor antagonistaknak nincs relevans hatésa az omalizumab farmakokinetikéjara (l1asd
5.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Krdnikus spontan urticariaban végzett klinikai vizsgalatokban a 12-17 éves betegek egy részénél az
omalizumabot antihisztaminokkal (anti-H1, anti-H2) és leukotrién-receptor antagonistakkal egytt
alkalmaztak. 12 évesnél fiatalabb gyermekekkel nem végeztek vizsgalatokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Meérsékelt mennyiségti (300 — 1000 terhesség), terhes noktol terhességi regiszterbol és a forgalomba
hozatalt kdvetd spontan jelentésekbol szarmazo6 adatok arra utalnak, hogy malformativ vagy foeto-,
illetve neonatalis toxicitas nem fordul el6. Egy 250, asthmaban szenvedd, omalizumab-expoz icidnak
kitett terhes ndvel végzett prospektiv terhességi regisztracios vizsgalat (EXPECT) azt mutatta, hogy a
major kongenitalis eltérések prevalenciaja hasonlé (8,1% vs. 8,9%) volt az EXPECT-ben vizsgalt és a
betegség alapjan megfeleléen parositott (kozepesen sulyos és sulyos asthma) betegeknél. Az adatok
értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a
vizsgalat nem randomizalt felép tését.

Az omalizumab &tjut a placentan. A llatk érletek azonban nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros
hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az omalizumabot nem human féemlésdkben kapcsolatba hoztak a vérlemezkék szamanak korfiiggd
csokkenésével, és a fiatalabb &llatokban nagyobb relativ érzékenységet figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

Ha klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazasa terhesség alatt megfontolhatd.

Szoptatés

Az immunglobulin G (IgG) jelen van az anyatejben, és ezért varhatd, hogy az omalizumab jelen lesz a
anyatejben. A rendelkezésre 4ll6 nem human féeml6s vizsgalatok soran nyert adatok az omalizumab
kivalasztodaséat igazolték az anyatejbe (1&4sd 5.3 pont).

Az EXPECT vizsgalatban 154, a terhesség és a szoptatas alatt omalizumabnak kitett szoptatott

csecsemOn nem jelentkeztek mellékhatasok. Az adatok értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat
metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a vizsgalat nem randomizalt felép itését.
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Sz4jon at adva az immunglobulin G fehérje a bélben proteol zisen megy keresztil, €s rossz a
biohasznosulasa. A szoptatott jsziilGttre €s csecsemore kifejtett hatas nem varhato. Ezért, amennyiben
Klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazésa szoptatas alatt megfontolhato.

Termeékenyseg

Nincsenek az omalizumabbal kapcsolatos human fertilitasi adatok. A specifikusan megtervezett, nem
klinikai jellegli, nem human féemlds6kon végzett fertilitasi vizsgalatok, koztiik a parzasi vizsgalatok
soran, az omaliziumab legfeljebb 75 mg/ttkg-os dozisszintig torténé ismételt adagolasat kovetden nem
észlelték a him vagy ndstény fertilitas karosodasat. Azonkiviil egy 6nallo, nem klinikai jellegii
genotoxicitéasi vizsgalatban nem észleltek genotoxicitasi hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az omalizumab nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Allergias asztmaban felndttekkel és 12 éves és id6sebb serdiil6kkel végzett klinikai vizsgalatok soran
a leggyakrabban eléfordulé mellékhatasok a fejfajas és az injekcio beaddsat kdvetd helyi reakciok
(beleértve az injekcid helyén kialakul6 fajdalmat, duzzanatot, borpirt és viszketést) voltak. A 6 -

<12 éves gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok a
fejfajas, a 1az és a has fels6 részében érzett fajdalom voltak. A reakciok tobbsége enyhe vagy
mérsekelt stlyossagu volt. A CRSWNP-ben > 18 éves betegek részvételével végzett klinikai
vizsgalatokban a leggyakrabban bejelentett mellékhatésok a fejféjas, a szédllés, az arthralgia, a
gyomortdji fajdalom és az injekcid beadasi helyén kialakulé reakciok voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 4. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel — MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerinti
bontasban —, amelyek a klinikai vizsgalatok soran az omalizumabbal kezelt teljes allergias asztmas és
CRSWNP-s betegpopulacioban (safety population) eléfordultak. Az egyes gyakorisagi kategoridkon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra. A gyakorisagot az alabbiak
szerint hatéroztdk meg: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 —
< 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000). A forgalomba hozatalt kdvetéen
jelentett reakcidk csokkend gyakorisag szerint kerlilnek megadasra, nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allap thaté meg).

4. tablazat Mellékhatasok allergias asztmaban és CRSWNP-ben

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

Nem gyakori Pharyngitis

Ritka Parazitafert6zések

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert Idiopétias thrombocytopenia, stlyos eseteket is beleértve

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka Anafilaxias reakcio, egyéb sulyos allergiés allapotok,
omalizumab-ellenes antitestek kialakuléasa

Nem ismert Szérumbetegség, ami l1&zzal és lymphadenopathiaval jarhat
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Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori Fejfajas*

Nem gyakori A julés, paraesthesia, aluszékonysag, szédiilés*

E rbetegségek és tiinetek

Nem gyakori Orthostaticus hypotensio, kipirulas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Allergias bronchospasmus, kohdgés

Ritka Gégeddéma

Nem ismert Allergias granulomatosus vasculitis (pl. Churg-Strauss-
szindroma)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Gyomortdji fajdalom***#

Nem gyakori Dyspepsiéra utalo jelek és tinetek, hasmenés, émelygés

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Fényérzékenység, urticaria, bérkiiités, pruritus

Ritka Angiooedema

Nem ismert Alopecia

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori Arthralgiat

Ritka Szisztémas lupus erythematosus (SLE)

Nem ismert Myalgia, Zzileti duzzanat

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Nagyon gyakori Laz**

Gyakori Az injekcid beadasat kovetd helyi reakciok, pl. duzzanat,
erythema, fajdalom, viszketés

Nem gyakori Influenzaszer(i betegség, a karok duzzanata, testtomeg-

gyarapodas, faradtsag
*: Nagyon gyakori 6 - <12 éves gyermekeknél

**: 6 - <12 éves gyermekeknél

#: Az orrpolip0zis vizsgélataiban gyakori

+: Az allergias asztma vizsgalataiban nem ismert

Krénikus spontan urticaria

A biztonsagossagi profil dsszefoglalédsa

Az omalizumab biztonsagossagat és tolerabilitasat 4 hetenként adott 75 mg-0s, 150 mg-os és 300 mg-
os adagokkal vizsgaltak 975 kronikus spontan urticariaban szenvedd betegnél, akik koziil 242 placebot
kapott. O sszesen 733 beteget kezeltek omalizumabbal legfeljebb 12 hétig, és 490 beteget legfeljebb 24
hétig. Fentiek kozul 300 mg-os adaggal 412 beteget kezeltek legfeljebb 12 hétig, és 333 beteget
legfeljebb 24 hétig.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Egy kiilonallo tablazat (5. tablazat) mutatja a kronikus spontan urticaria indikacioban jelentkezd
mellékhatasokat, tekintettel a vizsgalatokban résztvevo eltérd adagolasi és kezelési populaciokra
(jelentOsen eltéré kockazati tényezok, kisérobetegségek, egyidejiileg alkalmazott gydgyszerek és
életkorok [példaul az asztma vizsgalatokban 6-12 éves gyermekek is részt vettek]).

Az 5. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel (barmelyik terapias csoportban a betegek >1%-anal
kialakulo események, valamint barmelyik omalizumab terapias csoportban > 2%-kal gyakrabban
kialakulé esemeények, mint a placebocsoportban, (orvosi felllvizsgalat utan), amelyeket a hdrom
osszevont I11. fazisu vizsgalatban 300 mg-os adagok mellett jelentettek. A feltlintetett mellékhatasokat
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két csoportba osztottak: attdl fiiggben, hogy a 12 hetes illetve a 24 hetes kezelési periddusban
azonositottak azokat.

A mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategoridnként vannak felsorolva. Az egyes szervrendszeri
kategoriakon beliil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcié az
elsd. Minden egyes mellékhatas esetén a megfeleld gyakorisagi kategoria az aldbbi megegyezés
szerint keriil megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 -
< 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

5. tblazat A krénikus spontén urticaria gsszesitett biztonsadgossagi adatbazisaban (1. naptol
a 24. hétig) a 300 mg-0s omalizumab dozisok mellett szereplé mellékhatasok

Gyakorisagi

12 hét Omalizumab vizsgalatok, 1, 2 és 3 dsszesitett kategoria
Placebo N = 242 300 mg N =412

Fertozo betegségek és parazitafertozések
Sinusitis 5(2,1 %) 20 (4,9 %) Gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas 7 (2,9 %) 25 (6,1 %) Gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei
Arthralgia 1 (0,4 %) 12 (2,9 %) Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Az injekcio
beadasi helyén 2 (0,8 %) 11 (2,7 %) Gyakori
fellépd reakciok*

Gyakorisagi
24 hét Omalizumab vizsgalatok, 1, 2 és 3 dsszesitett kategoria

Placebo N = 163 300 mg N =333

Fertdz6 betegségek és parazitafert6zések
Felso leguti 5 (3,1 %) 19 (5.7 %) Gyakori

virusfert6zés

* Annak ellenére, hogy a placebohoz képest nincs 2%-os kiilonbség, az injekcid beadasi helyén fellép6 reakciok
is beépitésre keriiltek, mivel az 6sszes esetet a vizsgélati kezeléssel oki 6sszefiiggésben 1évOnek értékelték.

Egy 48 hetes vizsgalatban, 81 kronikus spontan urticariaban szenvedo beteg kapott 4 hetente 300 mg
omalizumabot (lasd 5.1 pont). A hossz( tavl vizsgalat biztonsagossagi profilja hasonld volt a 24 hetes

vizsgalat soran megfigyelt biztonsagossagi jellemzokhoz.

A kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tovébbi informacidk, lasd 4.4 pont.

Anafilaxia

A Kklinikai vizsgalatok soran ritkan fordultak el anafilaxias reakciok. Azonban a forgalomba hozatal
utani adatokon elvégzett kumulativ kereséssel 6sszesen 898 anafilaxiés esetet taléltak a
biztonsagosségi adatbazisban. A becsilt 566 923 betegkezelési évnyi expozicidt alapul véve ez
megkdzelitéleg 0,20% jelentési gyakorisagot eredményez.

Artérias thromboembolias események

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban és egy obszervacios vizsgalat id6kozi analizise soran kiilonbséget
figyeltek meg az artérids thromboembolids események szamaban. Az artérias thromboemboliés
események dsszetett végpontjanak definicidja kozé tartozott a stroke, a tranzitorikus ischaemias attack,
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a myocardialis infarctus, az instabil angina és a cardiovascularis eredetii halalozas (beleértve az
ismeretlen okbol bekovetkez6 halalozast is). Az obszervacios vizsgalat végso analizisében az artérias
thromboembolias események 1000 betegévre esé aranya 7,52 volt az omalizumabbal kezelt betegek
esetén (115/15 286 betegév), és 5,12 volt a kontroll betegeknél (51/9963 betegév). A rendelkezésre
allo kiindulasi cardiovascularis kockdzati tényezdket kontrollalé multivaridns analizisben a relativ
hazérd 1,32 volt (97,5%-0s konfidencia intervallum 0,91-1,91). A Klinikai vizsgalatok egy 6nallo,
Osszesitett analizisében, amelybe belevették az Gsszes olyan randomizalt, kettos vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatot, amelyik 8 hétig vagy annél tovabb tartott, az artérias
thromboembolias események 1000 betegévre es6 aranya 2,69 volt az omalizumabbal kezelt betegek
esetén (5/1856 betegév), és 2,38 volt a placebot kapo betegeknél (4/1680 betegév) (rata arany 1,13,
95%-o0s konfidencia intervallum 0,24-5,71).

Vérlemezkék

A Klinikai vizsgalatokban keveés olyan beteg volt, akiknek a thrombocytaszama nem érte el a
laboratériumi normal tartomany alsé hatarértékét. A forgalomba hozatal utan egyedi esetekben
jelentettek idiopétias thrombocytopeniét, beleértve a stlyos eseteket is.

Parazitafertozések

A helminthiasisok fokozott veszélyének tartosan Kitett allergias betegekben egy placebokontrollos
vizsgalat soran az omalizumab alkalmazasa mellett a fertdzések el6fordulasi aranyanak csekély
szamszerii novekedését figyelték meg, mely azonban statisztikailag nem volt szignifikans. A
fertdzések lefolyasa, sulyossaga és a kezelésre adott valasz valtozatlan volt (1asd 4.4 pont).

Szisztémas lupus erythematosus

A kdzepesen stlyos, stulyos asthmaban €s kronikus spontan urticariaban szenvedd betegeknél a
klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdvetden szisztémas lupus erythematosus (SLE)
esetekrdl szamoltak be. Az SLE pathogenezise nem teljesen ismert.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdség részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Az Omlyclo maximalisan toleralt adagjat nem hataroztak meg. Egyszeri, akér 4000 mg-ig terjed6
intravénas adagok beadésakor nem figyeltek meg az adag korlatozasat sziikségessé tevo toxicitast. A
legnagyobb kumulativ adag, amelyet betegnek beadtak 44 000 mg volt 20 hét alatt, és ez az adag nem
okozott semmilyen kedvez6tlen akut hatast.

Tuladagolas gyanuja esetén a betegnél minden koros tiinetet vagy panaszt figyelemmel kell kisérni.
Gyodgyszeres kezelést kell keresni és megfeleléen elkezdeni.

5. FARMAKOLO GIAI TULAJDONSA GOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hat6 gydgyszerek, obstructiv 1éguti
betegségekre hatd egyéb szisztémés szerek, ATC kdd: RO3DX05

A Omlyclo egy biohasonl6 gyogyszer. Részletes informéacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu) érhetd el.
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Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSwWNP)

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombinéns DNS-bdl szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és megakadalyozza az IgE k6todését az FceRI-hez (nagy
affinitasu IgE-receptor) a basophil sejteken és a hizsejteken, igy csokkentve az allergias kaszkadot
elinditani képes szabad IgE mennyiségét. Az antitest az [gG1 alosztalyba tartozik (a konnytlanc tipusa
kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez k6t6d6, murin antitestb6l szarmazo hipervariabilis
régiokat (CDR) tartalmaz.

Atopias egyének omalizumabbal torténd kezelése a basophilek felszinén talalhato FceRI receptorok
kifejezett down-regulacidjat eredményezte. Az omalizumab velesziletett és adaptiv immunvélasz,
valamint nem immunsejtek Gtjan gatolja az IgE mediélta gyulladést. Ezt igazolja az eozinofilek
szdmanak csokkenése a vérben és a szovetekben, valamint a gyulladasos mediétorok, koztik az IL-4,
IL-5 és IL-13 csokkenése.

Farmakodindmias hatésok

Allergias asztma

Az omalizumabbal kezelt betegekbdl izolalt basophilekbdl az in vitro allergén stimulaciot kovetden
felszabadulo hisztamin mennyisége megkdzelitdleg 90%-kal csokkent a kezelés elotti értékhez
viszony itva.

Allergias asztmaban szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatok soran a szérum szabad
IgE-szintje dozisfiiggden csokkent az els6 adag beadasat kdvetd 1 oran beliil, és az adagolasok kdzott
a csokkent szinten maradt. Az omalizumab-kezelés megszak itasa utan egy évvel az IgE-szintek
visszatértek a kezelés el6tti értékre, és a gydgyszer kimosasi (washout) periodust kovetden nem
figyeltek meg rebound hatést az IgE-szintek terén.

Kroénikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP)

CRSwWNP-s betegek klinikai vizsgalataiban az omalizumab-kezelés eredményeként az allergias
asztmas betegeknél megfigyelthez hasonld mértékben csokkent a szérum szabad IgE (kortlbelul 95%-
kal) és nétt a szérum teljes IgE-szintje. A szérum teljes IgE-szintje azért n6tt meg, mert omalizumab—
IgE-komplexek jottek Iétre, amelyek lassabban driilnek ki, mint a szabad IgE.

Krénikus spontan urticaria

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombinans DNS-b6l szarmazo6, humanizalt monoklondlis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és csokkenti a szabad IgE szintet. Az antitest az 1IgG1
alosztalyba tartozik (a konnytilanc tipusa kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez kot6d6,
murin antitestbél szarmazo hipervariabilis régidkat (CDR) tartalmaz. Ezt kovetoen a sejteken 1évo
IgE-receptorok (FceRI) down-regulélddnak. Az nem teljesen tisztazott, hogy ez miként eredményezi a
krénikus spontan urticaria tlineteinek javulasat.

Farmakodindmias hatasok

A Kkronikus spontén urticariaban szenved6 betegeknél végzett klinikai vizsgalatokban a szabad IgE-
szint maximalis szuppresszidjat 3 nappal az els6 subcutan adag utan észlelték. A négyhetente egyszer
ismételt adagolas utan az adagolas el6tti szérum szabad IgE-szint a kezelés 12. és 24. hete kdzott stabil
maradt. Az omalizumab abbahagyésa utan a szabad IgE-szint egy 16 hetes kezelésmentes kdvetési
id6észak alatt a kezelés el6tti szint iranyaba emelkedett.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Allergias asztma

Felnottek és serdiilok (> 12 év)

Az omalizumab hatasossagat €s biztonsagossagat egy 28 hetes, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban (1. vizsgalat) mutattak ki. A vizsgalatba 419 sulyos allergias asztmas beteget (életkor: 12-
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79 éves) vontak be, akiknek a légzésfunkciodja csokkent volt (FEV1 = a varhatd érték 40-80%-a),
illetve nagy dozisu inhalacios kortikoszteroid-, valamint tartds hatasd béta-2 agonista kezelés ellenére
az asztmas tiineteik alig javultak. A betegek a bevonas el6tti év soran tobbszor estek at szisztémés
kortikoszteroid kezelést igényld asztma exacerbacion, vagy kertiltek korhazi felvételre, illetve
részesiiltek akut slirgdsségi ellatasban a sulyos asztmas exacerbacid kovetkeztében, a folyamatos nagy
ddzisu inhalacios kortikoszteroid és egy hosszu hatasu béta-2 agonista kezelés ellenére. A betegek az
1000 pg-nél nagyobb doézisu beklometazon-diproprionét (vagy azzal ekvivalens) és egy tartos hatasd
béta-2 agonista kezelés mellé, kiegészit6 kezelésként subcutan alkalmazva omalizumabot vagy
placebot kaptak. Az oralis kortikoszteroid, teofillin és leukotrién-modifikator alkalmazasa
megengedett volt (sorrendben a betegek 22%, 27%, illetve 35%-aban).

Az elsddleges végpont a 16késszerti szisztémas kortikoszteroidot igényld asztma exacerbaciok
eléfordulasa volt. Az omalizumab 19%-kal (p = 0,153) csdkkentette az asztma exacerbaciok
el6fordulasat. A tovabbi kiértékelések az omalizumab esetében statisztikailag szignifikans elényt
mutattak: a stlyos exacerbéaciok csdkkenése terén (amikor a légzésfunkcid a beteg egyéni legjobb
értékének 60%-a ala csokken, és szisztémas kortikoszteroid adasa valik szlikségesse), az asztmaval
kapcsolatos siirgds orvosi ellatas sziikségességének csokkenése terén (korhazi felvétel, slirgdsségi
ellatas, nem tervezett orvosi vizsgalat), tovabba a kezelés hatékonysaganak a kezelGorvos altal
készitett atfogod értékelése, valamint az asztmaval kapcsolatos életmindség (AQL - Asthma-related
Quality of Life), az asztma-tunetek és a légzésfunkciok javulésa terén.

Egy alcsoport analizisben, azokban a betegekben, akiknek a kezelés el6tti 6ssz-IgE szintje >76 NE/ml
volt, nagyobb valosziniiséggel tapasztaltak klinikailag jelentGs elényt az omalizumab-kezelés hatéséara.
Ezen betegekben, az 1. vizsgalat soran az omalizumab az asztma exacerbaciok eldfordulési aranyat
40%-kal csokkentette (p = 0,002). Ezenkivil az omalizumabbal végzett stlyos asztmas betegeket
vizsgalo program sorén az IgE >76 NE/ml alcsoportban tobb beteg mutatott klinikailag jelentds
valaszt. A 6. tablazat tartalmazza az 1. vizsgélat eredményeit a teljes betegmintara vonatkozdan.

6. tablazat Az 1. vizsgalat eredményei

Az 1. vizsgalat teljes betegmintaja
Omalizumab Placebo
n =209 n=210

Asztma exacerbaciok

El6fordulési arany a 28 hetes id6szak soran 0,74 0,92
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra vonatkozo p-érték 19,4 %, p = 0,153
Sulyos asztma exacerbéacidk

El6fordulési arany a 28 hetes id6szak soran
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra vonatkozo p-érték

0,24 0,48
50,1 %, p = 0,002

Siirgds orvosi ellatas
El6fordulasi arany a 28 hetes idészak soran
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra vonatkozo p-érték

0,24 0,43
43,9 %, p = 0,038

A kezeloorvos atfogo értékelése

Reagéalok* (%) 60,5 % 42,8 %
p-érték** < 0,001
Eletmindség (AQL) javulas

Azon betegek %-a, akiknél a javulas >0,5 60,8 % 47,8 %
p-erték 0,008

*  kifejezett javulés vagy az asztma teljes tiinetmentessége
** az értékelés Osszesitett eloszlasara vonatkozo p-érték

A 2. vizsgalatban 312 — az 1. vizsgélat populéciojahoz hasonld — stlyos allergias asztmas betegben
vizsgaltdk az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat. Ebben a nyilt vizsgalatban az
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omalizumab-kezelés mellett 61%-kal csokkent a klinikailag jelentés asztma exacerbaciok eléfordulasi
aranya, a csak szokasos asztma kezelésben részesiilé betegekhez viszonyitva.

Négy tovébbi nagy, placebokontrollos, szupportiv, 28-52 hétig tarto vizsgalatban 1722 felnétt és
serdiil bevonasaval vizsgaltdk az omalizumab hat4sossagat és biztonsagossagat sulyos perzisztalo
asztma esetén (3., 4., 5. és 6. vizsgélat). A betegek tobbségének kezelése nem volt megfeleld, de
egyidejileg kevesebb asztmaellenes szert kaptak, mint az 1. vagy 2. vizsgalatba bevont betegek. A 3.—
5. vizsgélatban az exacerbacio volt az els6dleges végpont, mig a 6. vizsgalatban elsdsorban az
inhalacids kortikoszteroid megtakar itast értékelték.

A 3., 4. és 5. vizsgalatban az omalizumabbal kezelt betegekben az asztma exacerbaciok
eléfordulasanak sorrendben 37,5%-0s (p = 0,027), illetve 40,3%-0s (p < 0,001), illetve 57,6%-0s (p <
0,001) csokkenését figyelték meg, a placebdt kapd betegekhez viszonyitva.

A 6. vizsgalatban az omalizumabot kapd sulyos allergias betegek csoportjaban lényegesen tébb
betegnek lehetett csokkenteni a flutikazon adagjat (< 500 pg/nap) az asztma kontroll romlasa nélkul
(60,3%), mint a placebocsoportban (45,8%; p < 0,05).

Az életmindséget a Juniper, asztmaval kapcsolatos életmindség kérddivvel mérték. Mind a hat
vizsgalatban a kiindulaskor mért életmindség statisztikailag szignifikans javulasat figyelték meg az
omalizumabot kapd betegekben, a placebo-, illetve kontrollcsoportokhoz viszony itva.

A kezelGorvos 0sszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illeten:

A fenti vizsgalatok koziil 6tben készitettek a kezel6orvos altal irt 6sszefoglalo értékelést, melynek
soran a kezeldorvos az asztma kezelését atfogoan értékelte. Az orvos az alabbi tényezoket vette
figyelembe: PEF (kilégzési csicsaramlés), nappali és éjszakai tiinetek, kiegészitd (siirgdsségi)
gyogyszerhaszndlat, légzésfunkcids vizsgalatok és exacerbaciok. Mind az 6t vizsgélatban a
placebocsoport betegeihez képest az omalizumabbal kezelt betegek szignifikansan nagyobb
hanyadaban észleltek jelentds javulast vagy teljes asztma kontrollt.

6 - < 12 éves gyermekek
A 6 - < 12 éves korcsoportban az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat elsGsorban egy
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalat (7. vizsgalat) tAmasztja ala.

A 7-es szamu vizsgalat egy placebokontrollos klinikai vizsgalat volt, amelyben (a jelenlegi
indikacidban meghatarozott) betegek egy specifikus alcsoportjaban (n=235) a kezelés nagy dézisu
inhalacios kortikoszteroidokkal (>500 mikrogramm/nap flutikazon ekvivalens) és hosszu hatast béta-
agonistaval tortént.

A klinikailag jelentds exacerbacio definicidja az asztmas tlineteknek a vizsgalo klinikai megitélése
szerinti romlésa volt, ami legaldbb 3 napon keresztil a vizsgalat megkezdésekor alkalmazott
inhalacios szteroid adagjanak megkétszerezését tette sziikségessé, és/vagy legaldbb 3 napon keresztiil
kiegészit szisztémas (per os vagy intravénas) kortikoszteroid-kezelést igényelt.

A nagy dozisu inhalécios kortikoszteroidokkal kezelt, specifikus alcsoportot alkot6 betegek kdzott az
omalizumab-csoportban statisztikailag szignifikénsan alacsonyabb volt az asthma exacerbéciok
aranya, mint a placebocsoportban. A 24. héten a terapias csoportok kozotti killénbség az
omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebohoz viszony tva 34%-o0s csdkkenést mutatott (az
aranyszamok hanyadosa 0,662, p = 0,047). A masik kettds vak, 28 hetes kezelési periodusban a
terapias csoportok kozotti kiilénbség az omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz

viszony ftva 63%-0s csokkenést mutatott (az aranyszamok hanyadosa 0,37, p < 0,001).

Az 52 hetes kettOs vak kezelési periddusban (beleértve a 24 hetes fix dozisu szteroid fazist és a 28
hetes, modositott szteroid fazist is) a terapias csoportok aranyai kozotti kiillonbség az exacerbaciok
50%-o0s relativ csokkenését mutatta az omalizumabbal kezelt betegek esetén (az aranyszamok
hanyadosa 0,504, p < 0,001).
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Az 52 hetes kezelési periodus végén az omalizumab-csoportban nagyobb mértékben csdkkent a
stirg6sségi béta-agonista gyogyszerek alkalmazasa, mint a placebocsoportban, bar a két csoport kozti
kulénbség nem volt statisztikailag szignifikéns. A kezelés hatadsosségénak globalis értékelésekor az 52
hetes kettds vak kezelési periddus végeén, a nagy dozist inhalacios kortikoszteroidokkal plusz hossza

hatésu béta-agonistakkal kezelt stlyos betegek alacsoportjaban a ,kivalo terapias hatast” értékelést
ado betegek arénya magasabb, és a ,,kdzepes” vagy ,,csekély terapias hatast” értékelést ado betegek
aranya alacsonyabb volt az omalizumab-, mint a palacebocsoportban. A csoportok kozotti killonbség
statisztikailag szignifikans volt (p < 0,001), mikdzben az omalizumab és a placebo betegcsoportok

kozott nem volt kiilonbség az életmindség szubjektiv értékelésében.

Krénikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)

Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgélatban értékelték CRSWNP-s betegeknél (8. tablazat). A betegek omalizumabot vagy placebét
kaptak subcutan beadéssal, 2 vagy 4 hetenként (l&sd 4.2 pont). Az dsszes beteg intranasalis
mometazon-alapkezelést kapott végig a vizsgélat soran. A vizsgalatokba vald bevalasztasnak nem volt
feltétele a korabbi sinonasalis miitét vagy szisztémas kortikoszteroid korabbi alkalmazasa. A betegek
24 hétig kaptak omalizumabot vagy placebdt, amelyet egy 4 hetes kovetési idészak kovetett. A
demografiai jellemzdket és a kiindulasi jellegzetességeket — koztiik az allergias tarsbetegseégeket — a

tablazat mutatja be.

7. tblazat Demografiai és kiindulasi jellemzdk az orrpolipdzis vizsgalataiban
Az orrpolipézis 1. vizsgalata | Az orrpolip6zis 2. vizsgélata
Paraméter polipézis 1. vizsg z orrpolip6zis 2. vizsg
N =138 N =127
Atlag életkor (év) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)
Férfiak %-a 63,8 65,4
Az el6z6 évben szisztémas 18,8 26,0
kortikoszteroidot alkalmazd
betegek (%)
Az orrpolipozis kétoldali 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)
endoszkdpos pontszama (NPS):
atlag (SD), tartomany: 0-8
Az orrdugulés pontszdma 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
(NCYS): étlag (SD), tartomany:
0-3
A szagérzékelés pontszama: 2,7(0,7) 2,7(0,7)
atlag (SD), tartomany: 0-3
SNOT-22 dsszpontszam: atlag 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)
(SD), tartomany: 0-110
Eozinofilek a vérben (sejt/ul): 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)
atlag (SD)
0 sszes IgE NE/ml: atlag (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)
Asztma (%) 53,6 60,6
Enyhe (%) 37,8 32,5
Kdzepesen sulyos (%) 58,1 58,4
Salyos (%) 4,1 9,1
Aszpirin altal kivéaltott 1égti
betegség (%) 19.6 354
Allergias rhinitis 43,5 425

SD = sz6rés; SNOT-22 = a sinonasalis kimenetel 22 elemil kérddive; IgE = immunoglobulin E;
NE = nemzetkdzi egység. Az NPS, az NCS és a SNOT-22 esetében a magasabb pontszam sulyosabb betegséget

jelent.
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Az els6dleges kompozit végpontok az orrpolip6zis kétoldali pontszama (NPS) és az orrdugulas napi
atlagos pontszama (NCS) voltak a 24. héten. Mind az orrpolip6zis 1. és 2. vizsgalatdban az
omalizumabot kapo betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb javulés jelentkezett a kiindulési
szinthez viszony ftott 24. héten az NPS-ben, valamint a heti atlagos NCS-ben, mint a placebdval kezelt
betegeknél. Az orrpolip6zis 1. és 2. vizsgalatdnak eredményeit a 8. tablazat ismerteti.

8. tblazat A klinikai pontszamok valtozasa a kiinduldshoz képest a 24. hétre az orrpolipdzis
1. vizsgalatdban, az orrpolip6zis 2. vizsgalataban és az dsszesitett adatokban
Az orrpolipozis 1. Az orrpolipozis 2. Az orrpolipdzis
vizsgalata vizsgalata Osszesitett eredmeényei
Placebo Omalizuma Placebo Omalizuma Placebo Omalizumab
b b
N 66 72 65 62 131 134
Az orrpolipdzis
pontszama
Kiindulési atlag 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
LS atlaganak 0,06 —-1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99

valtozésa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

~1,14 (-1,59; —0,69)

~0,59 (~1,05; —0,12)

~0,86 (~1,18; —0,54)

valtozasa a 24. héten

p-érték <0,0001 0,0140 <0,0001

Az orrdugulas napi

pontszamanak 7

napos atlaga

Kiindulasi atlag 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
LS atlaganak -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80

Kilénbség (95%-0s
Cl)

~0,55 (—0,84; —0,25)

~0,50 (~0,80; —0,19)

—-0,52 (-0,73; —0,31)

valtozasa a 24. héten

p-érték 0,0004 0,0017 < 0,0001
TNSS

Kiindulasi atlag 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
LS éatlaganak —1,06 -2,97 —0,44 -2,53 —-0,77 -2,75

Kilénbség (95%-0s
Cl)

~1,91 (-2,85; —0,96)

2,09 (-3,00; —1,18)

~1,98 (-2,63; -1,33)

valtozasa a 24. héten

p-érték 0,0001 < 0,0001 <0,0001
SNOT-22

Kiindulasi atlag 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
LS éatlaganak —8,58 —24,70 —6,55 —21,59 =7,73 —23,10

Kilénbség (95%-0s
Cl)

~16,12 (-21,86; —10,38)

~15,04 (-21,26; -8,82)

—-15,36 (—19,57; —11,16)

valtozésa a 24. héten

p-érték < 0,0001 <0,0001 <0,0001
(MID =8.9)

UPSIT

Kiindulési atlag 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
LS étlaganak 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38

Kilonbség (95%-0s
Cl)

3,81 (1,38; 6,24)

3,86 (1,57; 6,15)

3,84 (2,17; 5,51)
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Az orrpolip6zis pontszamanak étlagos valtozésa a

Az orrpolipozis 1. Az orrpolipoézis 2. Az orrpolipézis
vizsgalata vizsgalata Osszesitett eredmeényei
Placebo Omalizuma Placebo Omalizuma Placebo Omalizumab
b b
N 66 72 65 62 131 134
p-érték 0,0024 0,0011 < 0,0001

LS = legkisebb négyzetek; Cl = megb zhatdsagi tartomany; TNSS = @sszes fett orrtiineti pontszam; SNOT-22 = a sinonasalis

kimenetel 22 elemii kérd6ive; UPSIT = a Pennsylvaniai Egyetem szagazonositasi tesztje; MID = minimalis jelentds
kiilénbség.

1l.4bra Az orrdugulés pontszamanak atlagos valtozéasa a kiindulashoz képest, valamint
az orrpolipodzis pontszamanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest kezelési
csoportonként az orrpolipozis 1. és 2. vizsgalataban

0,257 - A- 1vizsgalat/ Placebo (N = 66 _ 2 vizsgélat / Placebo 0,254 . a. 1vizsgdlat/Placebo (N = 66) _ L 2 vizsgélat / Placebo
A- Lvizsg (N=66) 3 N A 3 s
—— 1 vizsgalat / Omalizumab (N = 72) -2 vizsgélat / ——1 vizsgalat / Omalizumab (N = 72) —3-2. vizsgalat /
Omalizumab (NA: 62) Omalizumab (N = 62)

0,00H

0,004 T T T T T

"'--EI-
~0,25- AL

Q----8---g----8

—0,25H

—0,50

—0,50

—0,75H -0,75-

Az orrdugulés pontszamanak atlagos véltozasa a

1,00 -1,004

-1,254 -1,25
Masodlagos Elsddleges Mésodlagos Elsddleges
hatésossagi hatasossagi hatasossagi hatasosséagi
v v v v
Kiindulas 4 8 12 16 20 24 Kiindulas 4 8 12 16 20 24
hét hét

A 24 hetes kezelési id6szak soran alkalmazott ment6 kezelés (> 3 egymast kovetd napon at
alkalmazott szisztémas kortikoszteroidok vagy nasalis polypectomia) elére meghatarozott 6sszevont
elemzése kimutatta, hogy a ment6 kezelést igényl6 betegek aranya kisebb volt az omalizumab-
csoportban, mint a placebot kapok kozott (2,3%, ill. 6,2%). A ment6 kezelés sziikségességének
esélyhanyadosa az omalizumab-csoportban a placebéhoz képest 0,38 volt (95%-o0s CI: 0,10; 1,49).
Egyik vizsgélatban sem szamoltak be sinonasalis mtitétekrél.

Egy nyilt elrendezésti kiterjesztéses vizsgalatban az omalizumab hosszu tavu hatasossagat és
biztonsagossagat tanulmanyoztak olyan CRSwWNP-s betegeknél, akik részt vettek az 1. és 2.
orrpolipdzis-vizsgalatban. Az ebbdl a vizsgalatbol szarmazd hatasossagi adatok szerint a 24. héten
elért klinikai elony egészen az 52. hétig fennmaradt. A biztonsagossagi adatok osszességiikben
konzisztensek voltak az omalizumab ismert biztonsagossagi profiljaval.

Krénikus spontan urticaria

Az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, placebokontrollos, I11. fazisd
vizsgalatban (1. és 2. vizsgalat) igazoltak olyan kronikus spontén urticaridban szenvedo betegeknél,
akiknél az engedélyezett dozisban alkalmazott H1 antihisztamin kezelés ellenére megmaradtak a
tiinetek. Egy harmadik vizsgalat (3. vizsgalat) elsdsorban olyan, kronikus spontan urticariaban
szenvedod betegeknél értékelte az omalizumab biztonsadgossagat, akiknél az engedélyezett dozis
legfeljebb négyszeresében alkalmazott H1 antihisztaminok és H2 antihisztamin és/vagy leukotrién-
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receptor antagonista kezelés ellenére megmaradtak a tiinetek. A hadrom vizsgalatba 975 beteget vontak
be, akiknek az életkora 12 és 75 év kdzé esett (atlagéletkor 42,3 év; 39 beteg 12-17 év, 54 beteg > 65
év; 259 férfi és 716 nd). Minden betegnél sziikséges feltétel volt a tiinetek nem megfeleld kontrollja,
amit a randomizacio el6tti 7 napban az urticaria aktivitas legalabb 16-0s heti pontszaméval (weekly
urticaria activity score, UAS7, tartomany 0-42) és a viszketés sulyossaganak legaldbb 8-as heti
pontszamaval (ami az UAS7 egyik Osszetevdje, tartomany 0-21) jellemeztek, annak ellenére, hogy a
betegek az azt megeldzo, legalabb 2 hétben antihisztamint alkalmaztak.

Az 1. és 2. vizsgélat betegeinél a vizsgalat megkezdésekor a viszketés stlyossaganak atlagpontszama
hetente 13,7 és 14,5 k0zé és a urticaria aktivitas atlagpontszdma hetente 29,5 és 31,7 kdzé esett. A 3.,
biztonsagossagi vizsgalatban résztvevé betegeknél a vizsgalat megkezdésekor a viszketés sulyossagi
pontszdmanak atlaga hetente 13,8 és az urticaria aktivitas pontszdmanak atlaga hetente 31,2 volt.
Mindharom vizsgalatban a jelentések szerint a vizsgalatba torténd bevonas elétt a betegek atlagosan 4-
6 gyogyszert kaptak (a H1 antihisztaminokat is beleértve) a krénikus spontan urticaria tineteire. A
betegek 4 hetente 75 mg, 150 mg vagy 300 mg omalizumabot vagy placeb6t kaptak subcutan
injekcidban az 1. vizsgalatban 24 hétig és a 2. vizsgélatban 12 hétig, és 4 hetente 300 mg
omalizumabot vagy placeb6t kaptak subcutan injekcidban a 3. vizsgalatban 24 hétig. Minden
vizsgalatnak volt egy 16 hetes, kezelésmentes kovetési iddszaka.

Az elsodleges végpont a heti viszketés stilyossagi pontszamban a vizsgalat megkezdésétol a 12. hétig
bekdvetkezett valtozas volt. A 300 mg-ban adott omalizumab a heti viszketés stlyossagi pontszamot
8,55-9,77-dal csdkkentette (p<0,0001), szemben a placebo mellett észlelt 3,63-5,14-0s cstkkenéssel
(lasd 9. téblazat). A heti urticaria aktivitas legfeljebb 6-os pontszama esetén (UAS7 < 6 ) a valaszadasi
aranyok tovabbra is statisztikailag szignifikans eredményeit figyelték meg (a 12. héten), amelyek
magasabbak voltak a 300 mg-os terdpias csoportok esetén, és 52-66% kozé estek (p < 0,0001),
szemben a placebocsoportban észlelt 11-19%-Kkal, és teljes remissziot (UAS7 = 0) értek el a 300 mg-
mal kezelt betegek 34-44%-anél (p < 0,0001), szemben a placebocsoport betegeinek 5-9%-aval. A
300 mg-os terapias csoport betegei érték el az angiooedema-mentes napok legmagasabb atlagos
aranyat a 4-12 hét kozott (91,0-96,1%; p < 0,001), a placebocsoporthoz képest (88,1-89,2%). A

300 mg-os terapias csoportban a vizsgalat megkezdésétdl a 12. hétig az Gsszesitett bérgyogyaszati
életmindségi indexben bekovetkezett atlagos valtozas nagyobb volt (p < 0,001), mint a placebo esetén,
ami egy 9,7-10,3 pontos tartomanyba es6 javulast mutat, szemben a megfeleld placebocsoportban
észlelt 5,1-6,1 ponttal.

9. tblazat Valtozas a heti viszketés sulyossagi pontszamban a vizsgalat megkezdésétél a 12.
hétig 1, 2 és 3 vizsgalat (mITT populéacié*)

Placebo Omalizumab 300 mg

1. vizsgalat

N 80 81

Atlag (SD) -3,63 (5,22) -9,40 (5,73)

A legkisebb négyzetes becslés (LS) - -5,80

atlagaban bekovetkezett, placebéhoz

viszony itott kiilonbség*

A kilénbség 95%-o0s Cl-a - -7,49,-4,10

P-érték vs. placebo? — < 0,0001
2. vizsgalat

N 79 79

Atlag (SD) —5,14 (5,58) —9,77 (5,95)

A legkisebb négyzetes becslés (LS) - —4,81

atlagaban bekovetkezett, placebdhoz

viszony itott kiilonbség!

A kildnbség 95%-o0s Cl-a - —6,49,-3,13

P-érték vs. placebo? - < 0,0001
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Placebo Omalizumab 300 mg

3. vizsgalat
N 83 252
Atlag (SD) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)
A legkisebb négyzetes becslés (LS) - —4,52

atlagaban bekovetkezett, placebohoz

viszony itott kiilonbség!

A kulénbség 95%-os Cl-a - -5,97,-3,08

P-érték vs. placebo? - < 0,0001
*Mddositott kezelni szandékozott (modified intent-to-treat - mITT) populacié: minden olyan beteget tartalmaz,

akik randomizaciora keriiltek, és a vizsgalt gyogyszerbdl legalabb egy dozist kaptak.
A hidnyz6 adatok beviteléhez a vizsgalat megkezdésekor észlelt adatot vitték tovabb (BOCF - Baseline

Observation Carried Forward)
L A legkisebb négyzetes becslés (LS) atlagat ANCOVA modellel becsuilték meg. A sztratum a viszketés sulyoss

4ganak a vizsgalat megkezdésekor mért egyhetes pontszama (< 13 vs. = 13) és a kiindulasi testtémeg (< 80 kg
vs. = 80 kg) volt.
2 A p-érték ANCOVA t-tesztbél szarmazik.

A 2. abra a heti viszketés stilyossagi pontszam atlagat mutatja az id6 fliggvényében az 1. vizsgalatban.
A heti viszketés sulyossagi pontszam atlaga jelentdsen csokkent, a maximalis hatasat a 12. hét koriil
érte el, ami a 24 hetes kezelési id6szak alatt fennmaradt. Az eredmények hasonldak voltak a 3.

vizsgalat eredményeihez.

Mindharom vizsgalatban az atlagos heti viszketés stlyossagi pontszam a 16 hetes kezelésmentes
kdvetési iddszakban fokozatosan emelkedett, parhuzamosan a tiinetek ismételt megjelenésével. A
kovetési idoszak végén az atlagértékek hasonldak voltak, mint a placebocsoportban, de alacsonyabbak
voltak, mint a megfeleld atlagos kiindulasi értékek.

2. abra Az atlagos heti viszketés sulyossagi pontszam az id6 fiiggvényében, 1-es vizsgalat
(mITT populécio)

12. hét —e— Placebo

Els§dleges —e— Omalizumab 300 mg
végpont

A tlaos heti viszketés sulyossagipontszam
H
o
-
L]
Q
»

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
T O O A
Omalizumab vagy placebo adésa
BOCF = hidnyz6 adatt esetén a vizsgalat megkezdésekor észlelt adat tovabbvitele; mITT = médositott

kezelni szandékozott populécio

A kezelés 24. hetében a kezelés hatasossaganak nagysaga a 12. héten megfigyelthez hasonlé volt: a
300 mg-os kezelési csoportok esetén az 1-es és 3-as vizsgalatokban a vizsgalat megkezdésétdl az
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atlagos heti viszketés sulyossagi pont sorrendben 9,8 és 8,6-del csdkkent, és azoknak a betegeknek
aranya, akiknél a heti urticaria aktivitasi pontszama < 6, sorrendben 61,7% és 55,6% volt, és a
komplett remissziot (UAS7 = 0) elér6 betegek aranya sorrendben 48,1% és 42,5% volt (az 6sszes p <
0,0001, ha a placeb6hoz hasonl totték).

A serdiil6kkel (12-17 éves) szerzett Klinikai vizsgalati adatok 6sszesen 39 beteg adatait tartalmazzak,
akik kozil 11 kapott 300 mg-os adagot. A 300 mg-os adagra vonatkozd eredmeények 9 beteg esetén
allnak rendelkezésre a 12. héten és 6 beteg esetén a 24. héten, és az omalizumab-kezelésre adott,
hasonlo6 nagysagu valaszreakciot mutatnak, mint a felndtt populacidoban. A vizsgélat megkezdésétol a
heti viszketés sllyosségi pontszamban bekdvetkezett atlagos valtozés 8,25 pontos csokkenést mutatott
a 12. héten, és 8,95 pontos csokkenést mutatott a 24. héten. A valaszadasi aranyok a kovetkez6k
voltak:33% érte el az UAS7=0 pontszamot a 12. hétre és 67% a 24. hétre, valamint az UAS7 <6
pontszamota a betegek 56%-a a 12. hétre és 67% a 24. hétre érte el.

Egy 48 hetes vizsgalatba 206, 12 és 75 év kozotti életkoru beteget vontak be 24 hetes nyilt elrendezésti
kezelési id6tartamra, melynek soran 4 hetente 300 mg omalizumabot kaptak. Ezutan a nyilt kezelési
szakaszban reagald betegeket randomizaltak, és tovabbi 24 héten keresztiul 4 hetente 300 mg
omalizumabot (81 beteg) vagy placeb6t (53 beteg) kaptak.

A 48 hétig omalizumabot kapott betegek 21%-anal a klinikai tiinetek rosszabbodaséat tapasztaltak
(UAST7 pontok > 12 legalabb 2 egymast kovetd héten at a randomizalas utani 24. és 48. hét kozott), a
48. héten placebdval kezelt betegek 60,4%-hoz képest (kulénbség —39,4%, p < 0,0001, 95%-o0s CI:
—54,5%; —22,5%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az omalizumab farmakokinetikajat allergias asztmas felnétt €s serdiil6 betegeknél, CRSWNP-s felnott
betegeknél, valamint kronikus spontan urticariaban szenvedd felnétt és serdiild betegeknél vizsgaltak.
Az omalizumab altalanos farmakokinetikai jellemz6i ezekben a betegpopulaciokban hasonldak.

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kovetden az omalizumab atlagosan 62%-0s abszolut biohasznosulassal sz vodik
fel. Asztmas vagy kronikus spontan urticariaban szenvedé felnéttekben és serdiilokben, egyszeri
subcutan adag alkalmazasat kovetden az omalizumab lassan szivodott fel, a szérum csicskoncentracio
atlagosan 6-8 nap elteltével alakult ki. Asztmaés betegeknél az omalizumab ismételt adagolasat
kovetden a szérum koncentracio-idé (0-14. nap) gorbe alatti teriilet az egyensulyi allapotnél hatszorosa
volt az els6 adagot kdvetden mért értéknek.

Az omalizumab farmakokinetikai tulajdonsagai a 0,5 mg/ttkg-nal magasabb dézisok esetén linedrisak.
A 4 hetente adott 75 mg-os, 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisok utén a krénikus spontan urticariaban
szenvedo betegeknél az omalizumab szérum maradékkoncentracioja a dozisszinttel ardnyosan
ndvekedett.

A liofilizalt vagy folyékony formulaban gyértott omalizumab alkalmazésa hasonld szérum
omalizumab-koncentrécio — id6 profilokat eredményezett.

Eloszlés

In vitro az omalizumab korlatozott méretii komplexeket alkot az IgE-vel. Kicsap6dd komplexeket,
illetve egymillio Dalton molekulasulyt meghaladé méretii komplexeket sem in vitro, Sem in vivo nem
figyeltek meg. Populécios farmakokinetikai tulajdonsagok alapjan az omalizumab eloszlasa az
allergias asztmaban ¢€s a kronikus spontan urticariaban szenvedd betegeknél hasonl6 volt. Subcutan
alkalmazast kovetGen az asztmas betegeknél a latszolagos megoszlasi térfogat 78 + 32 ml/kg volt.
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Eliminacio

Az omalizumab kivélasztésa az 1gG-re jellemz6 kivalasztasi folyamatok, valamint a cél-liganddal
(IgE) val¢ specifikus kotddés és komplexképzodés utjan torténik. Az IgG méajon keresztiil torténd
kivalasztasa magaban foglalja a reticuloendothelialis rendszerben és az endothel sejtekben valo
lebontést. Az 1gG valtozatlan formaban is Uril az epével. Asztmas betegekben az omalizumab szérum
eliminécids felezési ideje atlagosan 26 nap, a latszélagos clearance éatlagértéke 2,4 + 1,1 ml/ttkg/nap.
Keétszeres testtomeg mellett a latszolagos clearance értéke megkozelitoleg kétszeresére nott.
Populécioés farmakokinetikai szimulaciok alapjan a kronikus spontan urticaridban szenvedd betegeknél
az omalizumab dinamikus egyensulyi allapotd szérum eliminécios felezési ideje atlagosan 24 nap, és
egy 80 kg-os testtomegii betegnél a dinamikus egyensulyi allapota latszdlagos clearance 3,0 ml/kg/nap
volt.

Kiilonleges betegcsoportok jellemzoi

E letkor, rassz/etnikum, nem, testtémegindex

Olyan betegek, akiknél allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP) all fenn
Az omalizumab populécios farmakokinetikajat elemezték a demografiai jellemzdk hatasainak
értékelése céljabdl. Ezen korlatozott adatok elemzései arra utalnak, hogy nem sziikséges az adagot
modositani az életkor (6-76 év allergias asztmés betegeknél; 18-75 év CRSWNP-s betegeknél),
rassz/etnikum, nem, illetve testtémeg index fiiggvényében (lasd 4.2 pont).

Kronikus spontan urticariaban szenvedd betegek

A demografiai jellemz6k és egyéb tényez6k omalizumab-expoziciora gyakorolt hatasait populacids
farmakokinetikai tulajdonsagok alapjan értékelték. Emellett a kovarians hatasokat az omalizumab
koncentraciok és a klinikai valaszreakcidok kozott 16vo 0sszefliggés elemzésével értékelték. Ezek az
elemzések arra utalnak, hogy a kronikus spontan urticaridban szenvedd betegeknél az életkor (12-75
év), a rassz/etnikai hovatartozés, a nem, a testtdmeg, a testtémeg-index, a kiindulési IgE, anti-FcERI
autoantitestek vagy a H2 antihisztaminok vagy leukotrién-receptor antagonistak egyidejti alkalmazasa
alapjan nem szilkséges a ddzis modos tasa.

Vese- és majkarosodas
Nem &llnak rendelkezésre karosodott vese- vagy majmitkodésti, allergias asztmatiban vagy kronikus

spontan urticariaban szenvedo betegekre vonatkozé farmakokinetikai, illetve farmakodindmias adatok
(lésd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az omalizumab biztonsagossagat cynomolgus majmokban (javai makako) tanulméanyoztak, mivel az
omalizumab hasonlé affinitassal kotédik a cynomolgus és a human IgE-hez. Ismételt subcutan vagy
intravénas alkalmazast kovetden néhany majomban kimutattak omalizumab-ellenes antitesteket.
Mindamellett 1&tsz6lagos toxicitést, pl. immunkomplex mediélt betegségeket vagy komplement-fiiggd
citotoxicitast nem észleltek. Cynomolgus majmokban nem észleltek hizosejt-degranulécid
kovetkeztében 1étrejovo anafilaxis valaszt.

Az omalizumab legfeljebb 250 mg/ttkg-os dozisszinten (a javasolt adagolési tablézat szerint a mg/ttkg-
ban sz&mitott, legmagasabb javasolt klinikai dézis legalabb 14-szerese) torténd kronikus alkalmazasat
jol toleraltak a nem human féemlésok (a felnbtt €s a fiatal allatok), eltekintve a vérlemezkék szamanak
dozis- és életkorfiiggd csokkenésétdl, amelyre a fiatalabb allatok nagyobb mértékben voltak
érzékenyek. Feln6tt cynomolgus majmokban a vérlemezkék szamanak a kiindulasi értékhez

viszony ftott 50%-0s csdkkenéséhez sziikséges szérum koncentracidé megkozelitéleg 4-20-szor
magasabb volt a klinikai gyakorlatban varhaté maximalis szérum koncentracioknal. Cynomolgus
majmokban ezenkivil akut vérzést és az injekcid beadésa helyén kialakuld gyulladast figyeltek meg.

Az omalizumabbal nem végeztek célzott karcinogenitasi vizsgalatokat.
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Cynomolgus majmokban végzett reprodukcios vizsgalatokban a legfeljebb heti 75 mg/ttkg-os
subcutan adagok (a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai dézis legaldbb 8-szorosa egy
4 hetes id6szak alatt) alkalmazasa az organogenezis teljes idoszakaban nem okozott anyai toxicitast,
embriotoxicitast, illetve teratogenitast, valamint a késodi terhesség, sziilés és szoptatas idején torténd
alkalmazas nem okozott nemkivanatos hatasokat a magzati, illetve az Gjsziléttkori ndvekedés
szempontjabél.

Az omalizumab cynomolgus majmokban kivalasztodik az anyatejbe. Az omalizumab koncentrécidja a
tejben az anyai szérumkoncentracio 0,15%-a volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-arginin-hidroklorid

L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat

L-hisztidin

poliszorbéat 20

injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

24 honap.

A gybgyszer 6sszesen 7 napon at 25 °C-on térolhatd.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml oldat eléretoltott fecskendéhengerben (I-es tipusu liveg), rogzitett tiivel (rozsdamentes acél), (I-es
tipust) dugattyaval (elasztomer) és tlivéd6 kupakkal (elasztomer és polipropilén).

1 darab eléretoltott fecskend6t tartalmazo csomagolas és 6 (6 x 1) vagy 10 (10 x 1) eléretoltott
fecskendot tartalmazé gyiijtécsomagolas.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmeény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az egyszer hasznalatos eldretoltott fecskend6 individualis alkalmazasra vald. 30 perccel a beadas el6tt
ki kell venni a htitdszekrénybdl, hogy szobahdmérsékletlire melegedjen.

A megsemmisitésre vonatkozd utasitasok

A hasznalt fecskend6t azonnal dobja el egy, a hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas tartalyba.
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Béarmilyen fel nem hasznélt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Magyarorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA MA(I)
EU/1/24/1817/002

EU/1/24/1817/003

EU/1/24/1817/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGU JITA SANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VE GFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADA SRA ES A FELHASZNA LA SRA VONATKOZ0
FELTE TELEK VAGY KORLA TOZA SOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTE TELEK ES KO VETELMENYEK

A GY0 GYSZER BIZTONSA GOS ES HATE KONY

ALKALMAZA SARA VONATKOZ0 FELTE TELEK VAGY
KORLA TOZA SOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELGS GYARTOK

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

CELLTRION INC.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu
Incheon, 22014,
Koreai Koztarsasag

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felel8s gyarto(k) neve és cime

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles,
06410, Biot,
Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvénytli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2
pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljban leirt, jdvahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt indtvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1;
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalésra iranyuld) Gjabb, meghatérozo
eredmeények szliletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZ0 VEG ES BETEGTA JEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULS6 CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA

1. A GY0 GYSZER NEVE

Omlyclo 75 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
omalizumab

| 2. HATO ANYAG(OK) MEGNEVEZE SE

75 mg omalizumabot tartalmaz egy darab 0,5 ml-es el6ret6ltott fecskendd.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLA SA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrét, L-hisztidin, poliszorbét 20,
injekciohoz valé vE.

4. GY0 GYSZERFORMAES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

1 db eldretoltott fecskend6d tivéddvel

5.  AZ ALKALMAZA SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALO K ES AZ ALKALMAZAS
MO DIA(I)

Bor alé torténd beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri felhasznalasra .

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GY0 GYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETE S(EK), AMENNYIBEN SZU KSE GES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fecskendo6t tartsa az eredeti csomagolésban a fényt6l valo védelem érdekében.

10. KU LONLEGES 0 VINTE ZKEDE SEK A FEL NEM HASZNA LT GY0 GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TE TELERE, HA ILYENEKRE SZU KSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA MA(I)

EU/1/24/1817/001 1 darab eloretoltott fecskendd tlivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABO L

| 15. AZ ALKALMAZA SRA VONATKOZ0 UTASITA SOK

| 16. BRAILLE IRA SSAL FELTUNTETETT INFORMA CI0 K

Omlyclo 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO -2D VONALKO D

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMA TUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZA S M0 DJA(I)

Omlyclo 75 mg injekcid
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZA SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALO K

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TO MEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSE GRE
VONATKOZTATVA

0,5ml

6. EGYEB INFORMA CI0 K
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSE GCSOMAGOLA S KULSO DOBOZA

1. A GY0 GYSZER NEVE

Omlyclo 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
omalizumab

2.  HATO ANYAG(OK) MEGNEVEZE SE

150 mg omalizumabot tartalmaz egy darab 1 ml-es eléret6ltott fecskendd.

3. SEGE DANYAGOK FELSOROLA SA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, L-hisztidin, poliszorbét 20,
injekciohoz valo viz.

4. GY0 GYSZERFORMAES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott fecskendoben

1 db eloretoltott fecskendo tuvédodvel

5. AZ ALKALMAZA SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALO KES AZ ALKALMAZAS
MO DJIA(I)

Bor ala torténo beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizérdlag egyszeri felhasznalasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GY0 GYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETE S(EK), AMENNYIBEN SZU KSE GES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fecskendot tartsa az eredeti csomagolasban a fénytdl vald védelem érdekében.

10. KU LONLEGES 0 VINTE ZKEDE SEK A FEL NEM HASZNA LT GY0 GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TE TELERE, HA ILYENEKRE SZU KSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA MA(I)

EU/1/24/1817/002 1 darab eldretoltott fecskendd tiivéddvel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABO L

| 15. AZ ALKALMAZA SRA VONATKOZ0 UTASITA SOK

| 16. BRAILLE IRA SSAL FELTUNTETETT INFORMA CI0 K

Omlyclo 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO -2D VONALKO D

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMA TUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GY0 GYSZER NEVE

Omlyclo 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
omalizumab

2.  HATO ANYAG(OK) MEGNEVEZE SE

150 mg omalizumabot tartalmaz egy darab 1 ml-es eléret6ltott fecskendd.

3. SEGE DANYAGOK FELSOROLA SA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, L-hisztidin, poliszorbét 20,
injekciohoz valo viz.

4. GY0 GYSZERFORMAES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott fecskendoben

Gytlijtécsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott fecskendd tiivédovel
Gytijtécsomagolas: 10 darab (10 x 1) eléretoltott fecskendd tiivédovel

5. AZ ALKALMAZA SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALO KES AZ ALKALMAZAS
MO DJIA(I)

Bor ala torténd beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizérdlag egyszeri felhasznalasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GY0 GYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETE S(EK), AMENNYIBEN SZU KSE GES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fecskendot tartsa az eredeti csomagolasban a fénytdl vald védelem érdekében.

10. KU LONLEGES 0 VINTE ZKEDE SEK A FEL NEM HASZNA LT GY0 GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TE TELERE, HA ILYENEKRE SZU KSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA MA(I)

EU/1/24/1817/003 6 darab eléretoltott fecskendé tiivédovel (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 darab eléretoltott fecskendd tiivédovel (10 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY0 GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABO L

| 15. AZ ALKALMAZA SRA VONATKOZ0 UTASITA SOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMA CI0 K

Omlyclo 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKO D

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMA TUMA
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A KU LS6 CSOMAGOLA SON FELTUNTETENDG ADATOK

GYUJTOGCSOMAGOLA S KO ZBU LS6 DOBOZA (BLUE BOX NE LKU L)

1. A GY0 GYSZER NEVE

Omlyclo 150 mg oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben
omalizumab

| 2. HATO ANYAG(OK) MEGNEVEZE SE

150 mg omalizumabot tartalmaz egy darab 1 ml-es eléretsltott fecskendd.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLA SA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrét, L-hisztidin, poliszorbét 20,
injekciohoz valé vE.

4. GY0 GYSZERFORMAES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

1 eldretdltott fecskendd tiivédével. Gylijtdcsomagolds része. Onalldoan nem forgalmazhato!

5.  AZ ALKALMAZA SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALO K ES AZ ALKALMAZAS
MO DIA(I)

Bor alé torténd beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag egyszeri felhasznélasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GY0 GYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETE S(EK), AMENNYIBEN SZU KSE GES

| 8. LEJARATIIDG

EXP
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9. KU LO NLEGES TAROLA SI EL6IRA SOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fecskendot tartsa az eredeti csomagolasban a fénytdl vald védelem érdekében.

10. KULO NLEGES 0 VINTE ZKEDE SEK A FEL NEM HASZNA LT GY0 GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERME KEKBOL KELETKEZETT HULLADE KANYAGOK
ARTALMATLANNA TE TELERE, HA ILYENEKRE SZU KSE G VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA MA(I)

EU/1/24/1817/003 6 darab el6retoltott fecskendé tiivédével (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 darab el6retoltott fecskend6 tiivédovel (10 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYO0 GYSZER ALTALANOS BESOROLA SA RENDELHETG6SE G
SZEMPONTJABO L

| 15. AZ ALKALMAZA SRA VONATKOZ0 UTASITA SOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMA CI0 K

Omlyclo 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKO D

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMA TUMA
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A KIS KO ZVETLEN CSOMAGOLA SI EGYSE GEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZA S M0 DJA(I)

Omlyclo 150 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZA SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALO K

| 3. LEJARATIIDG

4. A GYARTASI TETEL SZA MA

5. A TARTALOM TO MEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSE GRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMA CI0 K

58



B. BETEGTAJEKOZTATO

59



Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Omlyclo 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
omalizumab

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt &ll, mely lehet6vé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a 4. pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatést.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az O n szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag O nnek irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az O néhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipusu gyoégyszer az Omlyclo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omlyclo beadasa el6tt

Hogyan kell beadni az Omlyclo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omlyclo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk~ wdE

1.  Milyen tipusi gydgyszer az Omlyclo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omlyclo az omalizumab hatdanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eldallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonl6. A monoklondlis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

Az Omlyclo-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
- allergias asztma;
- az orr és a mellékiregek idult gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.

Allergias asztma

Ezt a gyogyszert az asztma sUlyosbodéasanak megel6zésére és a sulyos allergias asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, serdiiléknél és (a 6 éves és iddsebb) gyermekeknél, akik
maér kapnak asztmaellenes gydgyszereket, de akiknek az asztmas tiineteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalécios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az (igynevezett
inhaléacids béta-agonisték, nem kezelhet6ek megfelelGen.

Az orr és a mellékiregek idilt gyulladésa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal

Ezt a gyogyszert az orrpolipdzissal jaré kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzék olyan
felnotteknél (18. éviiket betoltdtt embereknél), akik mar kapnak az orron beliil alkalmazando
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tuneteik azonban nem kezelhetdek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakuld apro kindvések. Az Omlyclo
el6segiti a polipok nagysaganak csokkenését és javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szagléas elvesztését, a torok hatso részének nyakosodasat és az orrfolyast.
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Az Omlyclo Ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett
fehérjét. Az IgE hozzéjarul a gyulladéas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias
asztma €s az orrpolipdzissal jar6 kronikus rinoszinuszitisz eléidézésében.

2. Tudnival6k az Omlyclo beadasa elétt

Ne alkalmazza az Omlyclo-t:

- ha allergias az omalizumabra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevdjére. Ha
ugy gondolja, hogy barmelyik Gsszetevore allergias lehet, beszéljen kezeldorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Omlyclo -t alkalmaznia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Omlyclo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha vese- vagy majbetegsége van.

- ha olyan betegsége van, ahol az immunrendszer a sajat szervezetének valamely részét tamadja
meg (autoimmun betegség).

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az ¢16sk6dék okozta fertdzések gyakoriak —az Omlyclo
gyengitheti az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

- ha korabban sulyos, példaul gyogyszer-okozta, rovarcsipés-okozta vagy ételallergias reakcidja
volt (anafilaxia).

Az Omlyclo nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellépd
asztmas roham. Ezért az Omlyclo-t nem szabad az ilyen tlinetek kezelésére alkalmazni!

Az Omlyclo-t nem arra szantak, hogy megel6zze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipust
betegségeket, mint példaul a hirtelen kialakulo allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E
szindromat (egy 6roklédé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafertdzéssel dsszefiiggd
tidébetegség), az ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel az Omlyclo-t ezekben a
betegségekben nem vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatasok jeleire

Az Omlyclo stlyos mellékhatasokat okozhat. Az Omlyclo alkalmazasa soran figyelnie kell ezen
allapotok jeleire. Ha stlyos allergias reakcié vagy barmely mas stlyos mellékhatés jeleit észleli,
azonnal kérjen orvosi segitséget. Ezen jelek felsorolasat a 4. pontban a ,,Stlyos mellékhatasok” kozott
talalja.

Fontos, hogy miel6tt beadna maganak az Omlyclo injekciot vagy mieldtt egy nem egészségiigyi
szakember beadna Onnek azt (l4sd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni az Omlyclo-t?”’), kezeldorvosa
megtanitsa O nnek, hogy hogyan ismerje fel a stlyos allergias reakciok korai tiineteit, és hogyan
kezelje azokat. A stlyos allergias reakciok leggyakrabban az elsé harom Omlyclo adag soran
jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergias asztma

Az Omlyclo nem javasolt 6 éven aluli gyermekeknek. Alkalmazéséat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nem tanulmanyoztak.

Az orr és a mellékiregek idilt gyulladésa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
Az Omlyclo nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék szamara. Alkalmazasat
18 évesnél fiatalabb betegeknél nem tanulméanyoztak.

Egyéb gyogyszerek és az Omlyclo
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
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Ez kiilénosen fontos, ha O n az aldbbi gyogyszereket szedi:

- é16skodé okozta fert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel az Omlyclo csokkentheti a
gyoégyszerei hatését,

- inhal&cios (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergiés
asztma kezelésére.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa megbeszéli Onnel az Omlyclo terhesség
idején valo alkalmazasanak elényeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben az Omlyclo -kezelés alatt O n teherbe esik, haladéktalanul kdzolje kezeldorvosaval.

Az Omlyclo 4tjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazasa elott
kérjen tandcsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy az Omlyclo befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni az Omlyclo-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyégyszerészét.

Hogyan kell az Omlyclo-t alkalmazni?
Az Omlyclo-t bér ala adott injekcié formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcié néven is ismert).

Az Omlyclo beadasa

- On ¢és kezelGorvosa dontik el, hogy 6nmaganak beadhatja-e az Omlyclo-t. Az elsé harom adag
beadasa mindig egészségiigyi szakember altal, vagy az 6 feliigyelete alatt torténik (lasd 2. pont).

- Fontos, hogy 0 n megtanulja az injekcid helyes beadasat, mielétt a gyogyszert 6nmaganak
beadja.

- Megfeleld oktatast kdvetden egy gondozo (példdul sziild) is beadhatja Onnek az Omlyclo
injekciot.

Az Omlyclo beadasara vonatkozo részletes leirast lasd az ,,Utmutato az Omlyclo eléretoltétt fecskendd
beadasahoz” részt a betegtajékoztato végén.

A sulyos allergias reakcidk felismerésére vonatkozd oktatés

Fontos tovabbé, hogy addig ne adja be maganak az Omlyclo injekciot, amig kezelGorvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapta:

- Hogyan ismerjik fel a stlyos allergias reakciok jeleit és tuneteit?

- Mit tegylnk, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergias reakciok korai jeleire és tiineteire vonatkoz6 tovabbi informéaciokat 1asd a 4. pontban.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omlyclo-ra van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az O n
testtomegétol és a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1€vo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétdl fiigg.

0 nnek egyszerre 1-4 injekciora van sziiksége. Az injekcidkat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.
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Az Omlyclo-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipdzis-
ellenes gyogyszereit. A kezelGorvosaval valo megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma-
és/vagy orrpolipdzis-ellenes gydgyszer szedését.

Lehet, hogy az Omlyclo-kezelés megkezdése utan kdzvetlenil nem tapasztal majd javulést.
Orrpolipozisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatdsokat. Asztmas betegeknél
altaldban 12-16 hét szlikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasét.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Allergias asztma

Az Omlyclo olyan 6 éves és idésebb gyermekek és serdiilok esetén alkalmazhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tiineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozist inhalacids szteroidok és az inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezel6orvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Omlyclo-ra van sziiksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fiigg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése elott elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1év6 IgE mennyiségét mérik.

A 6 — 11 éves gyermekekt6l nem varhato el, hogy dnmaguknak adjak be az Omlyclo injekciot.
Megfelel6 oktatast kovetden azonban, amennyiben kezeldorvosa jonak latja, egy gondozé beadhatja
nekik az injekciét.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
Az Omlyclo nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Ha egy Omlyclo adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy id6pont, minél eldbb forduljon kezeldorvosadhoz, vagy a kérhazhoz 1j
idépontért.

Amennyiben elfelejtette beadni maganak az Omlyclo adagot, potolja azt mielébb. Ezutan beszélje meg
kezelborvosaval, hogy mikor adja be a kovetkez6 adagot.

Ha idé el6tt abbahagyja az Omlyclo-kezelést )
Ne hagyja abba az Omlyclo-kezelést, csak akkor, ha kezeléorvosa azt mondja Onnek. Az
Omlyclo-kezelés megszakitasa vagy abbahagyésa a tlinetek Gjbdli kialakulasat okozhatja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, gy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az Omlyclo altal okozott mellékhatasok altaldban enyhék vagy
kdzépsulyosak, de némelykor stlyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatasok:

Ha az alabbi mellékhatasok barmely jelét tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz:

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Sulyos allergias reakciok (beleértve az anafilaxiat). Ennek tlinetei kdzé tartozhat a béron
jelentkezd kilités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, zavartsag, 1égszomj, sipold 1égzés vagy
légzési nehézség, a bér vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mér
kordbban, nem az Omlyclo-val kapcsolatos, sulyos allergiés reakcioja (anafilaxia), akkor
nagyobb a kockéazata O nnél, hogy az Omlyclo alkalmazasat kovetden stlyos allergids reakcio
alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritematdzusz (SLE). A tiinetek kdzé tartozhat az izomfajdalom, az zuleti
fajdalom és duzzanat, a borkiiités, a 1az, fogyas és faradtsag.
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

Churg-Strauss-szindroma vagy hipereozinofilids szindroma. A tiinetek kdzé tartozhat a
duzzanat, fajdalom vagy kiutés a vérerek vagy nyirokerek mentén, a fehérvérsejtek egy
bizonyos fajtajanak a magas szama (jelentds eozinofilia), fokozddd 1égzési panaszok,
orrdugulas, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

A vérlemezkék szamanak csokkenése, amelyet olyan tunetek ksérnek, mint a szokéasosnal
kdnnyebben kialakuld vérzés vagy véralafutas.

Szérumbetegség. A tiinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy zileti merevséggel vagy azok
nélkiil kialakul6 iziileti fajdalom, bérkiiités, 14z, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom.

Tovéabbi mellékhatdsok kozé tartoznak:

Nagyon gyakori (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet)

laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

az injekcid beadasat kovetd helyi reakciok, példaul fajdalom, duzzanat, viszketés és borpir
a has felso részén jelentkez6 fajdalom

fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)

szedlés

zlleti fajdalom (artralgia)

Nem gyakori (100-bo6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

aluszékonység, faradtsag

a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

ajulas, feliiléskor vagy felallaskor jelentkez6 alacsony vérnyomas (ortosztatikus hipotdnia),
Kipirulas

torokfajés, kohogeés, akut légzészavarok

émelygés, hasmenés, emésztési zavarok

viszketés, csalankitités, bérkiiités, a bér fokozott napfény-érzékenysége
testtdmeg-novekedés

influenzaszeri tiinetek

a karok feldagadasa

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

€16skodok okozta fert6zés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem éllap thaté meg)

izomfajdalom és Zzileti duzzanat
hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatésokat kdzvetlendl a hatosag részére is

bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével O n

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omlyclo-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik. Az eldretoltott fecskendét tartalmazo doboz 6sszesen 7 napon

keresztiil tarolhato szobahémérsékleten (25 °C-on) felhasznalas eldtt.
- A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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- Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!
- Ne alkalmazzon egyetlen olyan dobozt se, amelyik sériilt vagy a megbontas jeleit mutatja.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Omlyclo?

- A készitmény hatbéanyaga az omalizumab. A 0,5 ml oldatot tartalmazo fecskendé 75 mg
omalizumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok I-arginin-hidroklorid, I-hisztidin-hidroklorid-monohidrét, I-hisztidin,
poliszorbat 20 és injekcidhoz vald viz.

Milyen az Omlyclo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés?
Az Omlyclo oldatos injekcio attetsz6 — homalyos, szintelen — halvany barnas-sargas oldat eléretoltott
fecskenddben.

Az Omlyclo 75 mg oldatos injekcio 1 eléretoltott fecskendét tartalmazo csomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Magyarorszég

Gyarté

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles,
06410, Biot,
Franciaorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Ten.: +36 1 231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti
Celltrion Healthcare Hungary Kift.

Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
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Tel: +36 1 231 0493
contact fi@celltrionhc.com

Espafia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

E\rada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247 927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Talr.: +36 1 231 0493

Contact no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Portugal
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Romaénia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenské republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_se@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgélatdnak datuma

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNA LATI UTMUTATO AZ OMLYCLO ELORETOLTOTT FECSKENDO
BEADA SAHOZ

Miel6tt elkezdené hasznalni, illetve minden alkalommal, amikor 0j készletet kap, olvassa el és kdvesse
az Omlyclo eléretoltott fecskend6hoz mellékelt Hasznalati itmutatdot. Az ttmutatd 01 informaciokat
tartalmazhat.

Ez az Utmutatd nem helyettesiti az O nt ellaté egészségligyi szakemberrel az 0 n egészségi allapotarol
vagy kezelésérdl folytatott megbeszélést.

Gyermekek (6 éves és 12 évesnél fiatalabb életkor kozo6tt) nem adhatjak be maguknak az Omlyclo
eloretoltott fecskenddbol az injekceiot, megfeleld oktatast kovetden azonban, amennyiben az 6t ellato
egészsegugyi szakember jonak latja, egy gondozd beadhatja nekik az injekciot.

Az Omlyclo eléretoltott fecskendd 2 hataserésségben kaphato (lasd A dbra). Ezek az utasitasok a
75 mg/0,5 ml hataserésséggel alkalmazandok. Az Onnek adott eldretdltdtt fecskendd tipusa az Ont
ellatd egészségligyi szakember altal felirt adagtol fugg (lasd C abra: Adagolési tablazat). A dobozon
1év6 cimke és a dugattyl szinének ellenérzésével gy6z6djon meg arrol, hogy a hataserdsség helyes.

Ez a hataserdsség: Masik
hataserbésség:

75,mg/0,5 mi . 150 mg/1 ml

(Sarga dugattyt) (Kék dugattyt)

s
=

A ébra
Fontos biztonsagi informacié
o Az eloretoltott fecskendo gyermekektol elzarva tartando! Az eloretoltott fecskendo
kisméretii alkatrészeket tartalmaz.
o Ne nyissa ki a lezart dobozt, amig készen nem all az eldretoltott fecskendd alkalmazasara.

Ne hasznalja az eldretoltott fecskenddt, ha akar a dobozon 1évo zar, akar a miianyag talca zarja
torott, mivel el6fordulhat, hogy nem biztonsagos a hasznalata.

Soha ne hagyja az eldretoltott fecskend6t olyan helyen, ahol masok esetleg hozzanyulhatnak.
Ne razza fel az eldretoltott fecskendot.

Csak kozvetleniil az injekcio beadasa el6tt tavolitsa el a kupakot.

Az eldretoltott fecskendd nem hasznalhato fel Gjra. Az alkalmazast kovetden azonnal dobja a
hasznalt el6retdltott fecskendét éles eszkozok tarolasara szolgalo tartalyba (lasd 13. 1€pés: Az
eléretoltott fecskendé artalmatlanitasa).

Az eloretoltott fecskendo tarolasa
o Az eldretoltott fecskendd hiitdszekrényben, 2°C és 8°C kozott tarolando. Ezt a gydgyszert a

fénytdl valé védelem érdekében tartsa a dobozaban zérva.
o Az elbretoltott fecskendd nem fagyaszthato!
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o Ne felejtse el az eloretoltott fecskendot kivenni a hiitdszekrénybdl, és koriilbeliil 30 percig
hagyni, hogy elérje a szobahémérsékletet (25°C), mielétt elokészitené az injekcid beadasara. A
fénytdl vald védelem érdekében hagyja az eldretoltott fecskenddt a dobozdban.

o Az elbretoltott fecskendd alkalmazas el6tt nem tarthatd 7 napnél hosszabb ideig
szobahdmérsékleten (25°C).

o A dobozon és az eléretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az
eloretoltott fecskendot. Ha lejart, vigye vissza a teljes csomagot a gyogyszertarba.

o Ne alkalmazza az eléretoltott fecskendot, ha leejtette, vagy lathatoan sériilt.

Az eléretoltott fecskendé részei (lasd B abra)

Hasznalat el6tt Hasznalat utan

Dugattyu

b4

Ujj- ~
tamaszté @-“"“*
-
— Ellenérz6 ) t
Gydgyszer — ablak et .
vl
Tavedd \N)
Ta
Kupak

B abra
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Az injekcié el6készitése

l.a.

1.b.

Sziikséges eléretoltott fecskendd
Adag Z
(mg) Sarga
(75 mg/0,5 ml)

|
150 X

600 KXXX

225 % * /

300 / /

N

XXX L
25 | X XX

Szedje 6ssze az injekcidzashoz
szuikséges felszerelést

Készitsen el6 egy tiszta, sik feliiletet,
példaul asztalt vagy konyhapultot egy
j6l megvilégitott teruleten.

Vegye ki a hiitészekrénybdl a felirt
adag beadasahoz szilkséges
eloretoltott fecskendd(ke)t tartalmazo
doboz(oka)t.

Megjegyzés: az egészséglgyi
szakember dltal O nnek felirt adagtol
fiiggden lehetséges, hogy egy vagy
tobb eléretoltott fecskendot kell
el6készitenie és az Osszes tartalmat
befecskendeznie. A kovetkezd
tablazat mutatja, hogy az egyes
hataserdsségekbdl hany injekcio
szlikséges a felirt adaghoz (lasd

C abra: Adagolasi tablazat).

Gondoskodjon arrél, hogy

rendelkezésére alljanak a kovetkezo

felszerelések:

- Az elbretoltott fecskendot
tartalmazo6 doboz

A doboz nem tartalmazza:

- 1 db alkoholos torl6é

- 1 db vattapamacs vagy géz

- 1 db ragtapasz

—  Eles eszkdzok tarolaséra
szolgalé tartaly

D abra

Ellendrizze a lejaratot a dobozon

(lasd D abra).

. Ne hasznélja, ha a lejarati
datum elmalt. Ha a lejérati
datum elmalt, vigye vissza a
teljes csomagot a
gyogyszertarba.
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30 perc

E abra

3.a.

Varjon 30 percet.

Hagyja az eléretoltott fecskendot
tartalmazo dobozt bontatlanul
szobahémérsékleten (25°C) 30 percig,
hogy felmelegedhessen (lasd E abra).

. Ne melegitse az eldretdltott
fecskenddt héforras, példaul forrd
viz vagy mikrohullamu siit6
segitségével.

. Ha az eléretoltott fecskend6 nem éri
el a szobahomérsékletet, az injekcio
kellemetlen lehet és nehéz lesz
lenyomni a dugattyt.

F ébra

4.a.

Mosson kezet.

Szappanos vizzel mosson kezet, és
alaposan széritsa meg (lasd F 4bra).
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00

-l — KIZAROLAG gondozé
és ell. szakember

D = Oninjekci6zas,
gondozé és ell.
szakember

G ébra

5.a

5.b.

Valasszon injekciés helyet (lasd G abra)

A kovetkez6 helyekre adhatja be az

injekciot:

— A comb eliilsé oldala.

- Alhas, kivéve a koldok korili 5 cm-
t.

- Ha 0 n gondozé vagy egészségiigyi
szakember, a felkar kiils6 része.

. Ne adja be az injekciot anyajegybe,
hegbe, horzsolasba vagy olyan
tertiletre, ahol a bor érzékeny, voros,
kemény vagy repedezett.

. Ne adja be az injekciot ruhan
keresztul.

Minden egyes U] injekciénal valasszon
masik injekcids helyet, amely legaldbb
2,5 cm-re van az utolsé injekciéhoz
hasznalt helytol.

H édbra

6.a.

6.b.

Tisztitsa meg az injekcids helyet.

Korkords mozdulatokkal tisztitsa meg az
injekcios helyet alkoholos torlovel (lasd

H &bra).

Az injekci6 beadasa el6tt hagyja, hogy a
bér megszaradjon.

. Ne fljja vagy érintse meg Ujra az
injekcids helyet az injekcio beadésa
elott.
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7.a.

< EXP: HONAP EV

7.b.

7.C.

7.d.

Vizsgilja meg az eléretoltott fecskendot.

Nyissa ki a dobozt.

A fecskend6t a testénél fogva emelje ki az
eldretoltott fecskendot a talcarol.

Nézze meg az eldretoltott fecskendot, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyes
gyogyszert (Omlyclo) és adagot tartja a
kezében.

Nézze meg az eloretoltott fecskendot, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy nem repedt
vagy serdilt.

Ellenérizze a lejarati datumot az
eloretoltott fecskendd cimkéjén (lasd

| dbra).

. Ne hasznélja, ha a lejérati datum
elmalt.

Megjegyzés: ha a lejarati datum nem
lathato az ellendrz6 ablakban, elforgathatja
az eldretoltott fecskendd belsd hengerét
addig, amig a lejérati datum lathatéva nem
valik.

J abra

8.a.

Vizsgéalja meg a gydgyszert.

Nézze meg a gyogyszert, és ellendrizze,
hogy a folyadék tiszta vagy homalyos,
szintelen vagy halvany barnéssarga, és
nincsenek benne részecskék (lasd J abra).

. Ne hasznélja az eléretoltott
fecskend6t, ha a folyadék
elszinezOdott, hatarozottan zavaros
vagy részecskéket tartalmaz.

. Lehetséges, hogy
levegdbuborékokat 1at a
folyadékban. Ez normalis.
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Az injekcid beadasa

K abra

9.a.

9.b.

Vegye le a kupakot.

A fecskendd testénél fogva tartsa az
eldretoltott fecskenddt az egyik kezében. A
mésik kezével dvatosan, egyenesen huizza
le a kupakot.

. Ne fogja meg a dugattylt a kupak
eltavol itsa kdzben.

. Lehetséges, hogy a tii hegyén egy
csepp folyadékot lat. Ez normalis.

Azonnal dobja ki a kupakot egy éles
eszk6zok tarolaséra szolgalo tartalyba
(l&sd 13 lépés: Az eloretoltott fecskendo
artalmatlanitéasa és K abra).

. Ne helyezze vissza a kupakot az
eloretoltott fecskendore.

. Ne vegye le a kupakot addig, amig
készen nem all az injekcio
beadaséra.

. Ne érintse meg a tiit, mert ez
tliszarasos sériiléshez vezethet.

10.

10.a.

10.b.

Vezesse be az eloretoltott fecskendot az
injekcios helybe.

Az egyik kezével dvatosan csippentsen
Ossze egy borredot az injekcios helyen.

Megjegyzés: a bor 6sszecsippentése fontos
annak érdekében, hogy biztosan a bor ala
(a zsirszOvetbe) adja be az injekciot, és ne
mélyebbre (az izomba).

Gyors, térszrasszeri mozdulattal, 45-90
fokos szogben vezesse be a tiit teljesen a
bérreddbe (lasd L abra).

. Ne érintse meg a dugattyut, amig a
tlt a borbe vezeti.
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11.

11.a.
11.b.

Adja be az injekciot.

A tli bevezetése utan engedje el a borredot.
Nyomija le a dugattydt lassan, végig, amig
a gyogyszer teljes adagjat be nem
fecskendezte, és a fecskendd ki nem urult
(l4sd M abra).

. Ne modositsa az eldretoltott
fecskendo helyzetét, miutan az
injekcié megindult.

. Ha nem nyomja le teljesen a
dugattyut, a tlivédo nem fog
kinyulni, hogy kihtzéskor befedje a
tat.

12.

12.a.

Tavolitsa el az injekciés helyrél az
eloretoltott fecskenddt.

Miutan az eloretoltott fecskendo kitirilt,
lassan emelje fel hivelykujjat a
dugattyurol, amig a t{it teljesen be nem
fedi a tiivédo (lasd N &bra).

. Ha a tii nincs teljesen fedve,
ovatosan folytassa a fecskendd
artalmatlanttasaval (lasd 13. 1épés:
Az eloretoltott fecskendo
artalmatlanitésa).

. Eléfordulhat némi vérzés (lasd
14. 1épés: Az injekcids hely
gondozéasa.).

. Ha a gyogyszer érintkezik a borrel,
mossa le vizzel azt a terlletet, ahol a
gyogyszer érte.

. Ne hasznalja Gjra az eldretoltott
fecskendot.

. Ne dorzsolje az injekcids helyet.
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Az injekcid beadasa utan
13. Az eloretoltott fecskendd
artalmatlanitasa.

13.a. A hasznélat utan azonnal dobja az
eloretoltott fecskendot éles eszkozok
tarolésara szolgalo tartalyba (lasd O abra).

. Ne dobja (artalmatlanitsa) az
eloretoltott fecskendot a haztartasi
hulladékba. Ha nincs éles eszkdzok
tarolasara szolgéalé tartalya,
hasznalhat olyan héztartési tartalyt,
amely zéarhato és szarasallo. Az On
és masok biztonséga és egészsége
érdekében a tiik és a hasznalt
fecskend6k soha nem hasznalhatok
Gjra. Barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell
végrehajtani.

. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a

O abra szennyvizbe vagy a haztartasi

hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a

mér nem hasznalt gyogyszereivel.

Ezek az intézkedések eldsegitik a

kdrnyezet védelmét.

14. Az injekcios hely gondozasa.

14.a. Ha némi vérzés el6fordul, 6vatosan nyomjon vattapamacsot vagy gézt az injekcios helyre, ne
dorzsolje, és ha szlikséges, helyezzen fel ragtapaszt.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Omlyclo 150 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendoben
omalizumab

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az 0 n szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag O nnek irta fel. Ne adja at a kész tményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az O néhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyoégyszer az Omlyclo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omlyclo beadasa el6tt?

Hogyan kell beadni az Omlyclo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omlyclo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SOk~ wdE

1.  Milyen tipusi gydgyszer az Omlyclo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omlyclo az omalizumab hatdanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eldallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonld. A monoklonalis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

Az Omlyclo -t az aldbbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

- allergias asztma;

- az orr és a mellékiiregek idult gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.
- kronikus spontén csalankittés

Allergias asztma

Ezt a gyOgyszert az asztma stlyosbodasanak megel6zésére és a sulyos allergias asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, serdiil6knél és (a 6 éves és idosebb) gyermekeknél, akik
mér kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tuneteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalécios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az Gigynevezett
inhaléacids béta-agonisték, nem kezelhet6ek megfelelGen.

Az orr és a mellékiiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal

Ezt a gyogyszert az orrpolipézissal jard kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnotteknél (18. éviiket betoltott embereknél), akik mar kapnak az orron beliil alkalmazando
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tuneteik azonban nem kezelhetdek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakulé apr6 kindvések. Az Omlyclo
el6segiti a polipok nagysaganak csokkenését és javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatsé részének nyakosodasat és az orrfolyast.
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Kronikus spontén csalankitites

Ezt a gyogyszert a kronikus spontan csalankiiités kezelésére alkalmazzak olyan felnétteknél és

(12 éves és idésebb) serdiiloknél, akik antihisztamin kezelésben mar részesiilnek, de akiknél a
krénikus spontan csalankiiités tiinetei ezekkel a gyogyszerekkel nem kontrollalhatok kielégithetden.

Az Omlyclo Ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett
fehérjét. Az IgE hozzgjarul a gyulladas azon tipusédhoz, amely fontos szerepet jatszik az allergiés
asztma, az orrpolipdzissal jard kronikus rinoszinuszitisz és a kronikus spontan csalankittés
eléidézésében és a kronikus spontan csalankiiités eldidézésében.

2. Tudnivalok az Omlyclo beadasa el6tt?

Ne alkalmazza az Omlyclo-t:

- ha allergias az omalizumabra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.
Ha tigy gondolja, hogy barmelyik 0sszetevore allergias lehet, beszéljen kezelGorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Omlyclo-t alkalmaznia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Omlyclo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha vese- vagy méjbetegsége van.

- ha olyan betegsége van, ahol az immunrendszer a sajat szervezetének valamely részét tamadja
meg (autoimmun betegség).

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az ¢16sk6dék okozta fertézések gyakoriak —az Omlyclo
gyengitheti az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

- ha korabban sulyos, példaul gydgyszer-okozta, rovarcsipés-okozta vagy ételallergias reakcioja
volt (anafilaxia).

Az Omlyclo nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellépd
asztmas roham. Ezért az Omlyclo-t nem szabad az ilyen tlinetek kezelésére alkalmazni!

Az Omlyclo-t nem arra szantak, hogy megel6zze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipust
betegségeket, mint példaul a hirtelen kialakulé allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E
szindromat (egy 6roklédé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafertézéssel dsszefiiggd
tidébetegség), az ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel az Omlyclo-t ezekben a
betegségekben nem vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakcidk és mas stulyos mellékhatasok jeleire

Az Omlyclo stlyos mellékhatasokat okozhat. Az Omlyclo alkalmazasa soran figyelnie kell ezen
allapotok jeleire. Ha sulyos allergias reakcié vagy barmely mas stlyos mellékhatas tiineteit észleli,
azonnal kérjen orvosi segitséget. Ezen tiinetek felsorolasat a 4. pontban a ,,Stillyos mellékhatasok”™
kodzott talalja.

Fontos, hogy miel6tt beadna maganak az Omlyclo injekciot vagy miel6tt egy nem egészségiigyi
szakember beadna Onnek azt (lasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni az Omlyclo-t?”), kezeldorvosa
megtanitsa O nnek, hogy hogyan ismerje fel a stlyos allergias reakciok korai tiineteit, és hogyan
kezelje azokat. A stlyos allergias reakciok leggyakrabban az elsé harom Omlyclo adag soran
jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergias asztma

Az Omlyclo 6 évesnél fiatalabb gyermekek szamara nem javasolt. Alkalmazését 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem tanulményozték.

Az orr és a mellékiregek idilt gyulladésa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipdzissal
Az Omlyclo nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék szamara. Alkalmazasat
18 évesnél fiatalabb betegeknél nem tanulméanyoztak.
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Krénikus spontan csalankiutés
Az Omlyclo nem ajénlott 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Alkalmazasat 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem vizsgéltak.

Egyéb gyogyszerek és az Omlyclo
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez kilénosen fontos, ha O n az aldbbi gyogyszereket szedi:

- ¢16skodod okozta fertézés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel az Omlyclo csdkkentheti a
gyogyszerei hatasat,

- inhal&cios (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergiés
asztma kezelésére.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa megbeszéli Onnel az Omlyclo terhesség
idején valo6 alkalmazdsanak elényeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben az Omlyclo-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kézdlje kezeldorvosaval.

Az Omlyclo 4tjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazasa elott
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valdszin(i, hogy az Omlyclo befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni az Omlyclo-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyégyszerészét.

Hogyan kell az Omlyclo-t alkalmazni?
Az Omlyclo-t bér ala adott injekcié formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcio néven is ismert).

Az Omlyclo beadasa

- 0 n és kezelBorvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e az Omlyclo-t. Az els6é harom adag
beaddsa mindig egy egészségiigyi szakember altal, vagy az 6 feliigyelete mellett torténik (lasd 2.
pont).

- Fontos, hogy On megtanulja az injekcio helyes beadasat, mielStt a gydgyszert 5Snmaganak adja
be.

- Megfeleld oktatast kdvetden egy gondozé (példaul sziild) is beadhatja Onnek az Omlyclo
injekciot.

Az Omlyclo beadasara vonatkozo részletes leirast 1asd az ,Utmutatd az Omlyclo el8retoltstt fecskendd
beadasahoz” részt a betegtajékoztato végén.

A sulyos allergias reakcidk felismerésére vonatkozd oktatés

Fontos tovabb4, hogy addig ne adja be maganak az Omlyclo injekciot, amig kezel6orvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapja:

- Hogyan ismerjik fel a stlyos allergias reakciok jeleit és tiineteit?

- Mit tegylink, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergias reakciok korai jeleire és tiineteire vonatkoz6 tovabbi informéciokat 1asd a 4. pontban.
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Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

Allergias asztma, valamint az orr és a mellékiregek idilt gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz)
orrpolipdzissal

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Omlyclo-ra van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az O n
testtomegétol és a kezelés elkezdése eldtt végzett, a vérében 1évo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

0 nnek egyszerre 1-4 injekciora van szilksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.

Az Omlyclo-kezelés idején szedje tovébbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipézis-
ellenes gyogyszereit. A kezelGorvosaval valdo megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma-
és/vagy orrpolipdzis-ellenes gydgyszer szedését.

Lehet, hogy az Omlyclo-kezelés megkezdése utan kdzvetlenil nem tapasztalja majd a tinetei
javulasat. Orrpolipdzisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas
betegeknél altalaban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasét.

Krénikus spontan csalankitites
0 nnek egyszerre két 150 mg-os injekciora van sziiksége minden 4. héten.

Az Omlyclo-kezelés alatt folytassa a kronikus spontan csalankiltésre aktualisan kapott egyéb
gyogyszerek szedését. Semmilyen gyogyszer szedését ne hagyja abba ugy, hogy nem beszélt
kezelGorvosaval.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiiloknél

Allergias asztma

Az Omlyclo olyan 6 éves és id6sebb gyermekek és serdiilok esetében alkalmazhatd, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmaés tiineteik az olyan gyégyszerekkel, mint a nagy
dozist inhalacids szteroidok és az inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezel6orvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Omlyclo-ra van sziiksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fligg majd gyermeke testtomegétol, valamint a kezelés megkezdése elott elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1évo IgE mennyiségét mérik.

A 6 — 11 éves gyermekekt6l nem varhato el, hogy onmaguknak adjak be az Omlyclo injekciot.
Megfelel6 oktatast kovetden azonban, amennyiben kezeldorvosa jonak latja, egy gondozé beadhatja
nekik az injekciét.

Az orr és a mellékiiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
Az Omlyclo nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Kronikus spontén csalankitités

Az Omlyclo olyan 12 éves és iddsebb serdiilok esetében alkalmazhato, akik mar kapnak
antihisztamint, de akiknél a krénikus spontan csalankiutés tiinetei ezekkel a gydgyszerekkel nem
kontrollalhatok kielégitden. A 12 éves és id6sebb serdiilok esetében az adag megegyezik a feln6tt
adaggal.

Ha egy Omlyclo adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy iddpont, minél eldbb forduljon kezel6orvosahoz, vagy a korhazhoz 1j
idépontért.

Amennyiben elfelejtette beadni maganak az Omlyclo adagot, pétolja azt mieldbb. Ezutan beszélje meg
kezelorvosaval, hogy mikor adja be a kovetkezd adagot.

Ha idé el6tt abbahagyja az Omlyclo-kezelést

Ne hagyja abba az Omlyclo-kezelést, csak akkor, ha kezel6orvosa azt mondja Onnek. Az
Omlyclo-kezelés megszakitasa vagy abbahagyésa a tiinetek Gjbdli kialakulasat okozhatja.
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Ugyanakkor ha Ont kronikus spontdn csalankiiités miatt kezelik, kezeldorvosa idérél-idére leallithatja
az Omlyclo-kezelést, igy értékelhetdk a tiinetei. Kovesse kezelGorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az Omlyclo altal okozott mellékhatdsok altalaban enyhék vagy
kdzépsulyosak, de némelykor stlyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatasok:

Ha az alabbi mellékhatasokbdl barmelyiket tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz:

Ritka mellékhatasok (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Sulyos allergias reakciok (beleértve az anafilaxiat). Ennek tlinetei kozé tartozhat a boron
jelentkezo kitités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1€gcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, zavartsag, 1égszomj, sipolo 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem az Omlyclo-val kapcsolatos, sulyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor
nagyobb a kockéazata O nnél, hogy az Omlyclo alkalmazasat kovetden stlyos allergids reakcio
alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritematdzusz (SLE). A tunetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az Ezlleti
fajdalom és duzzanat, a borkiiités, a 14z, fogyas és faradtsag.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem éllap thatd meg)

- Churg-Strauss-szindroma vagy hipereozinofilids szindréma. A tiinetek kdzé tartozhat a
duzzanat, fajdalom vagy kiutés a vérerek vagy nyirokerek mentén, a fehérvérsejtek egy
bizonyos fajtajanak a magas szama (jelentés eozinofilia), fokozodo 1égzési panaszok,
orrdugulas, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

- A vérlemezkék szamanak csokkenése, amelyet olyan tiinetek ksérnek, mint a szokasosnal
kdnnyebben kialakul6 vérzés vagy véralafutas.

- Szérumbetegség. A tiinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy &zileti merevséggel vagy azok
nélkiil kialakul6 iziileti f4jdalom, borkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom

Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10-b61 tébb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
az injekcid beadasat kovetd helyi reakciok, példaul fajdalom, duzzanat, viszketés és borpir

- a has felso részén jelentkez6 fajdalom

- fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)

- fels6 léguti fert6zés, mint példaul a garat gyulladasa és a meghtilés

- fesziil6 érzés vagy fajdalom az arc és a homlok teriiletén (orrmellékiireg-gyulladas,
orrmellékiireg-gyulladas eredetii fejfajas)

- zlleti fajdalom (artralgia)

- szédules

Nem gyakori (100-bo6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonység, faradtség

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadésa

- ajulas, feliiléskor vagy felallaskor jelentkez6 alacsony vérnyomas (ortosztatikus hipotdnia),
Kipirulas

- torokfajas, kohdgeés, akut légzészavarok
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- éemelygés, hasmenés, emésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, borkiiités, a bér fokozott napfény-érzékenysége
- testtomeg-ndvekedés

- influenzaszer( tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢l6skoddk okozta fertdzés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem éllap thatd meg)
- izomféjdalom és zzileti duzzanat
- hajhullés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatésokat kdzvetlenil a hatoség részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével O n
is hozz4jarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omlyclo-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A cimkén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik. Az eldretdltott fecskendét tartalmazo doboz Gsszesen 7 napon
keresztiil tarolhaté szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.

- A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

- Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

- Ne alkalmazzon egyetlen olyan dobozt se, amelyik sériilt vagy a megbontas jeleit mutatja.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omlyclo?

- A készitmény hatdéanyaga az omalizumab. Az 1 ml oldatot tartalmazé fecskend6 150 mg
omalizumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok I-arginin-hidroklorid, I-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, I-hisztidin,
poliszorbét 20 és injekcidhoz valé vE.

Milyen az Omlyclo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Omlyclo oldatos injekci6 attetszé — homalyos, szintelen — halvany barnas-sargas oldat el6retdltott
fecskenddben.

Az Omlyclo 150 mg oldatos injekcio 1 eldretdltdtt fecskend6t tartalmazo csomagolasban és 6 (6 x 1)
vagy 10 (10 x 1) eldretdltdtt fecskendot tartalmazo gytijtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba az O n orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszég
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Gyéarté

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles,
06410, Biot,
Franciaorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovébbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 321528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1 231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espafia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

EAlhada
BIANEZE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.

Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Portugal
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22
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Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247 927040
celltrionhealthcare_italy@Ilegalmail.it

Kvzpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Talr.: +36 1 231 0493

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_se@celltrionhc.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

A betegtajékoztaté legutobbi fellilvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNA LATI UTMUTATO AZ OMLYCLO ELORETOLTOTT FECSKENDO
BEADA SAHOZ

Miel6tt elkezdené hasznalni, illetve minden alkalommal, amikor 0j készletet kap, olvassa el és kdvesse
az Omlyclo eléretoltott fecskend6hoz mellékelt Hasznalati itmutatdot. Az ttmutatd 01 informaciokat
tartalmazhat.

Ez az Utmutatd nem helyettesiti az O nt ellaté egészségligyi szakemberrel az 0 n egészségi allapotarol
vagy kezelésérdl folytatott megbeszélést.

Gyermekek (6 éves és 12 évesnél fiatalabb életkor kozo6tt) nem adhatjak be maguknak az Omlyclo
eloretoltott fecskenddbol az injekceiot, megfeleld oktatast kovetden azonban, amennyiben az 6t ellato
egészsegugyi szakember jonak latja, egy gondozd beadhatja nekik az injekciot.

Az Omlyclo eléretoltott fecskendd 2 hataserésségben kaphato (lasd A dbra). Ezek az utasitasok a
150 mg/1 ml hataserdsséggel alkalmazandok. Az Onnek adott eléretdltott fecskendd tipusa az Ont
ellatd egészségligyi szakember altal felirt adagtol fugg (lasd C abra: Adagolési tablazat). A dobozon
1év6 cimke és a dugattyl szinének ellenérzésével gy6z6djon meg arrol, hogy a hataserdsség helyes.

Ez a hataserdsség: Masik
hataserdsség:

159 mg/1 ml, 75 mg/0,5 ml

(Kek dugattyt) (Sarga dugatty()

A abra
Fontos biztonsagi informacio
o Az eléretoltott fecskendo gyermekektdl elzarva tartandé! Az eloretoltott fecskendé
kisméretii alkatrészeket tartalmaz.
o Ne nyissa ki a lezart dobozt, amig készen nem all az eloretoltott fecskendd alkalmazésara.

Ne hasznalja az eldretdltott fecskenddt, ha akar a dobozon 1év6 zar, akar a mlianyag talca zarja
torott, mivel eléfordulhat, hogy nem biztonsagos a hasznalata.

Soha ne hagyja az eldretoltott fecskend6t olyan helyen, ahol mésok esetleg hozzanyulhatnak.
Ne razza fel az eldret6ltott fecskendot.

Csak kozvetleniil az injekcio beadasa el6tt tavolitsa el a kupakot.

Az eldretoltott fecskendd nem hasznalhato6 fel Gjra. Az alkalmazast kovetden azonnal dobja a
hasznalt el6retdltott fecskendét éles eszkozok tarolasara szolgalo tartalyba (lasd 13. 1€pés: Az
eléretoltott fecskendé artalmatlanitasa).

Az eloretoltott fecskendo tarolasa

o Az eloretoltott fecskendd hiitdszekrényben, 2°C és 8°C kozott tarolandd. Ezt a gydgyszert a
fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban zérva.

o Az eléretoltott fecskendé nem fagyaszthato!

o Ne felejtse el az eloretoltott fecskendot kivenni a hiitdszekrénybdl, és koriilbeliil 30 percig
hagyni, hogy elérje a szobahdmérsékletet (25°C), miel6tt el6készitené az injekcid beadasara. A
fénytdl vald védelem érdekében hagyja az eloretoltott fecskenddt a dobozaban.
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o Az eldretoltott fecskendd alkalmazas el6tt nem tarthato 7 napnal hosszabb ideig
szobahdmérsékleten (25°C).

o A dobozon és az eléretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az
eloretoltott fecskenddt. Ha lejart, vigye vissza a teljes csomagot a gydgyszertarba.
o Ne alkalmazza az el6retoltott fecskendot, ha leejtette, vagy lathatéan sériilt.

Az eléretoltott fecskendé részei (lasd B abra)

Hasznalat elott Hasznalat utan

Dugattyu

Uji-
tAmaszté

Ellen6rzé
ablak

Tlvédd

TG

Kupak

B abra
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Az injekcié el6készitése

la.

1.b.

Ada Sziikséges eléretoltott fecskendd
m gS)J Sarga
(75 mg/0,5 ml)
5 | X
150 /

600 KXXX

225 % * /

300 / /

375 % * / /

XXX
P SN P P

Szedje dssze az injekcidzashoz
szikséges felszerelést

Készitsen el6 egy tiszta, sik feliiletet,
példaul asztalt vagy konyhapultot egy
jol megvilégitott teriileten.

Vegye ki a hiitdszekrénybdl a felirt
adag beadéasahoz sziikséges
eloretoltott fecskendd(ke)t tartalmazo
doboz(oka)t.

Megjegyzés: az egészséglgyi
szakember altal O nnek felirt adagtol
fliggben lehetséges, hogy egy vagy
tobb eldretoltott fecskendot kell
elokészitenie és az Osszes tartalmat
befecskendeznie. A kdvetkez6 tablazat
mutatja, hogy az egyes
hataserdsségekbdl hany injekcio
szlikséges a felirt adaghoz (lasd

C abra: Adagolasi tablazat).

Gondoskodjon arrdl, hogy

rendelkezésére alljanak a kovetkezo

felszerelések:

- Az el6retoltott fecskendot
tartalmazé doboz

A doboz nem tartalmazza:

- 1 db alkoholos t6rl6

- 1 db vattapamacs vagy géz

- 1 db ragtapasz

—  Eles eszkozok tarolaséara
szolgald tartaly

D abra

Ellendrizze a lejaratot a dobozon

(lasd D abra).

. Ne hasznélja, ha a lejérati
datum elmult. Ha a lejérati
datum elmalt, vigye vissza a
teljes csomagot a
gyogyszertarba.
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3. Varjon 30 percet.
3.a. Hagyja az el6retdltott fecskendot
' tartalmaz6 dobozt bontatlanul
szobahémérsékleten (25°C) 30 percig,
30 perc hogy felmelegedhessen (lasd E abra).
. Ne melegitse az eldretdltott
fecskendodt héforras, példaul
forré viz vagy mikrohullamu
siito segitségével.
. Ha az eléretoltott fecskendd
nem éri el a
szobahdmérsékletet, az injekcid
kellemetlen lehet és nehéz lesz
lenyomni a dugattyt.
E abra
4. Mosson kezet.
4.a. Szappanos vizzel mosson kezet, és

F dbra

alaposan szaritsa meg (lasd F abra).
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=

'0C

= KIZAROLAG
gondozo és edl.
szakember
D = Oninjekciézas,
gondozo és edl.
szakember

G ébra

5.a.

5.b.

Valasszon injekciés helyet (lasd
G abra)

A kovetkez6 helyekre adhatja be az

injekcidt:

— A comb eliilsé oldala.

- Alhas, kivéve a koldok kordli
5 cm-t.

- Ha 0 n gondoz6 vagy
egészséglgyi szakember, a
felkar kiilsé része.

. Ne adja be az injekciét
anyajegybe, hegbe, horzsolasbha
vagy olyan teriiletre, ahol a bor
érzékeny, voros, kemény vagy
repedezett.

. Ne adja be az injekciot ruhan
keresztul.

Minden egyes Uj injekcionél valasszon
masik injekcids helyet, amely legaldbb
2,5 cm-re van az utolsé injekciéhoz
hasznalt helytol.

H édbra

6.a.

6.b.

Tisztitsa meg az injekcids helyet.

Korkordés mozdulatokkal tisztitsa meg
az injekcios helyet alkoholos torlével
(I4sd H &bra).

Az injekci6 beadasa el6tt hagyja, hogy
a bor megszaradjon.

. Ne fljja vagy érintse meg Ujra
az injekcios helyet az injekcio
beadasa elott.
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7.a.

| dbra

7.b.

7.C.

7.d.

Vizsgilja meg az eléretoltott
fecskendot.

Nyissa ki a dobozt.

A fecskendot a testénél fogva emelje
ki az eldretoltott fecskenddt a talcardl.
Nézze meg az eloretoltott fecskendot,
és gy06z6djon meg arrdl, hogy a helyes
gyogyszert (Omlyclo) és adagot tartja
a kezében.

Nézze meg az eloretoltott fecskendot,
és gy6z6djon meg arrol, hogy nem
repedt vagy sérlt.

Ellenérizze a lejarati datumot az
eloretoltott fecskendd cimkéjén (lasd

| dbra).

. Ne hasznélja, ha a lejéarati
datum elmult.

Megjegyzés: ha a lejérati datum nem
lathato az ellen6rz6 ablakban,
elforgathatja az eldretoltott fecskendd
bels6 hengerét addig, amig a lejarati
datum lathatova nem valik.

J abra

8.a.

Vizsgéalja meg a gydgyszert.

Nézze meg a gyogyszert, és
ellendrizze, hogy a folyadék tiszta
vagy homalyos, szintelen vagy
halvany barnasséarga, és nincsenek
benne részecskék (lasd J abra).

. Ne hasznélja az eléretoltott
fecskendot, ha a folyadék
elszinez6dott, hatarozottan
zavaros, vagy részecskéket
tartalmaz.

. Lehetséges, hogy
levegdbuborékokat lat a
folyadékban. Ez normalis.
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Az injekcid beadasa

9.a.

9.b.

Vegye le a kupakot.

A fecskendd testénél fogva tartsa az
eléretoltott fecskend6bt az egyik
kezében. A mésik kezével 6vatosan,
egyenesen hizza le a kupakot.

. Ne fogja meg a dugattydt a
kupak eltavolitsa kozben.

. Lehetséges, hogy a tii hegyén
egy csepp folyadékot lat. Ez
normalis.

Azonnal dobja ki a kupakot egy éles
eszkodzok tarolasara szolgald tartélyba
(l&sd 13 lépés: Az eloretoltott
fecskendd artalmatlanitasa és

K abra).

. Ne helyezze vissza a kupakot az
eloretoltott fecskendore.

. Ne vegye le a kupakot addig,
amig készen nem all az injekcid
beadéséra.

. Ne érintse meg a tiit, mert ez
tliszarasos sériiléshez vezethet.

L abra

10.

10.a.

10.b.

Vezesse be az eloretoltott fecskendot
az injekcios helybe.

Az egyik kezével Gvatosan
csippentsen 0ssze egy borredot az
injekcids helyen.

Megjegyzés: a bor 6sszecsippentése
fontos annak érdekében, hogy biztosan
a bor ala (a zsirszovetbe) adja be az
injekcidt, és ne mélyebbre (az
izomba).

Gyors, térszurasszerii mozdulattal,
45-90 fokos szdgben vezesse be a tit
teljesen a bérreddbe (1asd L abra).

. Ne érintse meg a dugattyut,
amig a tiit a bérbe vezeti.
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11.

11.a.

11.b.

Adja be az injekciot.

A tli bevezetése utan engedje el a
borredét.

Nyomja le a dugattyut lassan, végig,
amig a gyégyszer teljes adagjéat be
nem fecskendezte, és a fecskend6 ki
nem Urilt (lasd M abra).

. Ne moédositsa az eloretoltott
fecskendo helyzetét, miutan az
injekcié megindult.

. Ha nem nyomja le teljesen a
dugattyut, a tlivédo nem fog
kinyulni, hogy kihtzaskor
befedje a tiit.

N abra

12.

12.a.

Tavolitsa el az injekcios helyrdl az
eléretoltott fecskendot.

Miutan az eldretoltott fecskendd
kitralt, lassan emelje fel hivelykujjat
a dugattytrol, amig a tiit teljesen be
nem fedi a tiivédé (lasd N abra).

. Ha a tii nincs teljesen fedve,
ovatosan folytassa a fecskendd
artalmatlan tasaval (lasd
13. Iépés: Az eloretoltott
fecskendd artalmatlanitasa).

. Eléfordulhat némi vérzés (lasd
14. I1épés: Az injekcids hely
gondozasa.).

. Ha a gyogyszer érintkezik a

blrrel, mossa le vizzel azt a
terliletet, ahol a gydgyszer érte.

. Ne hasznalja ijra az eldretoltott
fecskendot.

. Ne dorzsélje az injekcios
helyet.
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Az injekcié beadasa utan
13.

13.a.

O ébra

Az eloretoltott fecskendo
artalmatlanitasa.

A hasznalat utan azonnal dobja az
eloretoltott fecskendot éles eszkozok
tarolésara szolgalo tartélyba (lasd

O abra).

Ne dobja (artalmatlanitsa) az
eldretoltott fecskendot a
héztartasi hulladékba. Ha nincs
éles eszk9zok térolaséra
szolgald tartalya, hasznalhat
olyan haztartasi tartalyt, amely
zérhato és szlréasallo. Az On és
mésok biztonsaga és egészsége
érdekében a titk és a hasznélt
fecskend6k soha nem
hasznalhatdk ujra. Barmilyen
fel nem hasznalt gydgyszer,
illetve hulladékanyag
megsemmisitését a
gyoégyszerekre vonatkozo
eldirasok szerint kell
végrehajtani.

Semmilyen gyo6gyszert ne
dobjon a szennyvizbe vagy a
héztartasi hulladékba. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az
intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

14. Az injekciés hely gondozésa.

14.a. Ha némi vérzés eléfordul, 6vatosan nyomjon vattapamacsot vagy gézt az injekcios helyre, ne

dorzsolje, és ha sziikséges, helyezzen fel ragtapaszt.
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