|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekcid el6retoltott fecskendében
Xolair 75 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Xolair 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot™ tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

Xolair 75 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot™* tartalmaz eléretdltott injekcios tollanként.

*Az omalizumab rekombinans DNS technologidval kinai hércsdg ovarium (CHO) eml6s sejtvonalban
eléallitott humanizalt monoklonalis antitest.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Attetszé — enyhén opalizél6, szintelen — halvany barnas-sargas oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

Allergias asztma

A Xolair felnéttek, serdiilok és gyermekek (6 - < 12 éves) szamara javallott.

A Xolair-kezelést csak olyan betegeknél szabad mérlegelni, akiknek bizonyitottan IgE
(immunglobulin E) medialta asztmajuk van (lasd 4.2 pont).

Felndttek és serdiildk (12 éves és iddsebb)

A Xolair kiegészito kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztalo allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a 1égzésfunkcidja csokkent (FEV1 <80%);
valamint gyakori nappali tiineteik vagy éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél nagy d6zisu inhalé&cids
kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalacids béta-2 agonistak alkalmazasa ellenére, tobbszoérdsen
dokumentalt, stlyos asztma exacerbaciok lépnek fel.

Gyermekek (6 - < 12 éves)

A Xolair kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztalo allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv bdrteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja a
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitast, és gyakori nappali tineteik vagy éjszakai ébredéseik
vannak; és akiknél a nagy dézisu inhalacios kortikoszteroidok és tartds hatasd inhalacios béta-2
agonistak alkalmazésa ellenére, tobbszordsen dokumentalt, silyos asztma exacerbéciok 1épnek fel.




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

A Xolair intranasalis kortikoszteroidokkal (intranasal corticosteroids, INC) adott kiegészito
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 alkalmazéas

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

Adagolas

Az adagolas allergiés asztma és CRSWNP esetén is ugyanazokon az alapelveken nyugszik. Az ezen
allapotokban alkalmazott omalizumab megfelel6 adagjat és annak gyakorisagéat a kezelés megkezdése
elott mért kiindulasi IgE érték (NE/ml), valamint a testtomeg (kg) alapjan kell meghatarozni. Az elsd
adag beadasa elott az alkalmazandé adag meghatarozasahoz a beteg IgE szintjét barmely
rendelkezésre allo szérum 6ssz-1gE meghatarozasi médszerrel meg kell mérni. Ezen mérések alapjan
1-4 injekcidban, adagonként 75-600 mg omalizumab bevitelére lehet sziikség.

A 76 NE/ml-nél alacsonyabb kiindulasi IgE-szintii allergids asztmas betegek esetében kisebb
valosziniiséggel tapasztalhato klinikai javulas (1asd 5.1 pont). A kezelést elrendel6 orvosnak a kezelés
megkezdése el6tt meg kell gy6zddnie arrdl, hogy azok a felnétt és serdiilo betegek, akiknek 6ssz-IgE
szintje < 76 NE/ml, és gyermekek (6 - < 12 éves), akiknek IgE szintje < 200 NE/ml, egy perennialis
allergénnel szemben egyértelmi in vitro reaktivitast (RAST) mutatnak.

Az 1. tablazat tartalmazza az atszamitasra, a 2. és 3. tablazat az adag meghatarozasara vonatkozo
adatokat.

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

A legnagyobb ajanlott adag kéthetente 600 mg omalizumab.

1. tablazat az alkalmanként beadando dozis atszamitasa a felhasznalandé eléretoltott
fecskenddk/injekcios tollak* illetve injekciok szamara** és az injekcio

Ossztérfogatara
Adag (mg) Fecskend6k/injekciods tollak szama* Injekciok szama Az injekcio
ossztérfogata (ml)
75 mg 150 mg 300 mg*
75 1 0 0 1 0,5
150 0 1 0 1 1,0
225 1 1 0 2 1,5
300 0 0 1 1 2,0
375 1 0 1 2 2,5
450 0 1 1 2 3,0
525 1 1 1 3 35
600 0 0 2 2 4,0

*A Xolair 300 mg el6retoltott fecskendd, valamint a Xolair eléretoltott injekeios toll egyik
hataser6ssége sem alkalmazhat6 12 évesnél fiatalabb betegeknél.

**Ebben a tablazatban a betegeknél alkalmazandé injekciok legkisebb szama szerepel, ugyanakkor a
kivant adag a fecskend6 vagy az injekcids toll egyéb adagolasi kombinacioival is elérhetd.



.tablazat 4 HETENKENTI ADAGOLAS. A 4 hetente, subcutan injekcidban 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 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600

>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600

>400-500 | 225 300 450 450 600 600

>500-600 | 300 300 450 600 600

>600-700 | 300 450 600

> 700-800

> 800-900 2 HETENKENTI ADAGOLAS

> 900- LASD 3. TABLAZAT

1000

> 1000-
1100

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



. tablazat 2 HETENKENTI ADAGOLAS. A 2 hetente, subcutan injekcidban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)

Kiindulas

i 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. TABLAZAT

> 100-200

> 200-300 375
> 300-400 450 525
> 400-500 375 375 525 600
> 500-600 375 450 450 600

> 600-700 225 375 450 450 525

>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600

> 900- 225 300 375 450 525 600
1000

> 1000- 225 300 375 450 600

1100

> 1100- 300 300 450 525 600 Nincs elegend6 adat dozis ajanlasdhoz.
1200

> 1200- 300 375 450 @ 525
1300
> 1300- 300 375 525 600
1500

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegi
betegeket.



A kezelés idotartama, monitorozdsa és a dozis modositasa

Allergias asztma

A Xolair hosszU tava kezelésre vald készitmény. Klinikai vizsgalatok kimutatték, hogy legalabb

12-16 hétig tart, mire a kezelés hatdsosséga kimutathatd. A Xolair-kezelés megkezdése utan 16 héttel a
kezel6orvosnak a tovabbi injekcidk beadasa eldtt értékelnie kell a kezelés hatdsossagat 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 6sszefoglal6 értékelése a kezelés hatékonysagat illetden).

Kroénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A CRSWNP Klinikai vizsgalataiban az orrpolipdzis pontszamanak (nasal polyps score, NPS) és az
orrdugulas pontszdméanak (nasal congestion score, NCS) 4 hét utan bekOvetkezett valtozasait
hataroztdk meg. A kezelés folytatasanak sziikségességét rendszeresen felll kell vizsgalni, figyelembe
véve a betegség stlyossagat és a tlinetkontroll mértékét.

Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)

A kezelés megszakitasa ltaldban az emelkedett szabad IgE-szint és az ehhez tarsuld tiinetek
visszatérését eredményezi. Az 6ssz-1gE-szint a kezelés ideje alatt emelkedett, és a kezelés
megszakitasa utan egy évig magas marad. Ezért az adag meghatarozasahoz a kezelés soran végzett
ismételt IgE-szint mérés nem alkalmazhat6 tAmpontként. A kezelés kevesebb mint egy éven at tarto
megszakitasat kovetden az adag meghatarozasanak az elsd, kezdeti adag meghatarozasakor mért
szérum IgE-szint alapjan kell térténnie. Amennyiben a kezelés megszakitasa egy évig vagy annal
tovabb tartott, az alkalmazand6 adag meghatarozasédhoz ismételten meg lehet mérni a szérum 6ssz-IgE
szintjét.

Az adagot a testtdmeg jelentds valtozasa esetén modositani kell (1asd 2. és 3. tablazat).

Kilénleges betegcsoportok

Idések (>65 év)

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

Vese-, illetve majkarosodas

Nincsenek vizsgalatok a vese-, illetve majkarosodasnak az omalizumab farmakokinetikajara gyakorolt
hatasat illetéen. Mivel az omalizumab kivalasztasat klinikai adagok mellett a reticularis endothelialis
rendszer (RES) végzi, ezért nem valdszini, hogy a vese-, illetve majkarosodas azt megvaltoztatna azt.
Noha ezeknél a betegeknél killdnleges dozismddositas nem javasolt, azért az omalizumabot Gvatosan
kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiildk
Az omalizumab biztonsagossagat és hatadsossagat 6 évesnél fiatalabb betegek esetében allergias
asztmaban nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre &l16 adatok.

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



Az alkalmazas médija

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

A Xolair 300 mg el6retoltott fecskendd, valamint a Xolair eldretoltott injekcios toll egyik
hataser6ssége sem alkalmazhat6 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A Xolair 75 mg el6retoltott
fecskendd és a Xolair 150 mg eldretoltott fecskendd alkalmazhat6 allergias asztmaban szenvedo, 6—
11 éves gyermekeknél.

Amennyiben egynél tobb injekciora van sziikség az eldirt dozishoz, az injekciokat két vagy tobb
beadasi hely kozott kell megosztani (1. tblazat).

Azon betegek, akik anamnézisében nem szerepel anafilaxia, a negyedik dozistol kezdve adhatjak
dnmaguknak, vagy beadathatjak gondozéjukkal a Xolair-t, ha azt orvosuk megfelelének tartja (lasd
4.4 pont). A beteget és a gondoz6t meg kell tanitani a megfelel6 injekcios technikara, és az allergias
reakciok korai jeleinek és tlineteinek felismerésére.

A beteg és a gondozo6 figyelmét fel kell hivni arra, hogy a teljes Xolair mennyiséget adja be a
betegtajékoztatoban szerepl6 alkalmazasi instrukciok szerint.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Altalanos figyelmeztetések

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

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak hyper-1gE szindromaban vagy allergias
bronchopulmonalis aspergillosisban szenvedd betegek, illetve az anafilaxias reakciok megeldzése
esetén, beleértve azokat is, amelyeket ételallergia, atopids dermatitis vagy allergiés rhinitis provokalt.
Az omalizumab ezeknek a betegségeknek a kezelésére nem javallott.

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak autoimmun betegeknél, immunkomplex medialt
korképekben vagy korabban fennall6 vese-, illetve majkarosodas esetén (lasd 4.2 pont). Ezekben a
betegpopulaciokban az omalizumab alkalmazéasa dvatossagot igényel.

Allergiés asztméban vagy CRSWNP-ben nem ajénlott a szisztémas vagy az inhalacios
kortikoszteroidok hirtelen abbahagyéasa az omalizumab-kezelés megkezdése utan. A kortikoszteroidok
adagjat a kezel6orvos kozvetlen feliigyelete mellett, lehetéleg fokozatosan kell csokkenteni.



Immunrendszeri betegségek

I-es tipusu allergiés reakciok

Omalizumab alkalmazasa esetén el6fordulhatnak I-es tipusu helyi vagy szisztémas allergias reakcidk,
beleértve az anafilaxiat és az anafilaxias sokkot, akar hosszu ideje tartd kezelés utan is. A legtdbb
ilyen reakcio azonban az omalizumab elsé, illetve rakdvetkez6 adagolasai utan 2 6ran bell
jelentkezett, de néhany reakcid az injekcio alkalmazésa utan tobb mint 2 éraval, s6ét akar tobb mint
24 braval jott létre. Az anafilaxias reakcidk zome az els6 harom omalizumab adag alatt jelentkezett.
Ezért az els6 3 adagot egészségiigyi szakembernek, vagy az 6 feliigyelete alatt kell beadni. A
kortorténetben szerepld, omalizumabbal nem 6sszefiiggd anafilaxia az omalizumab injekciot kovetd
anafilaxia rizikofaktora 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 gydgyszereket az omalizumab alkalmazasat kovetd
esetleges azonnali hasznalatra. Anafilaxias vagy mas sulyos allergias reakcid esetén az omalizumab
adasat azonnal fel kell fiiggeszteni, és megfeleld kezelést kell elinditani. A betegeket tajékoztatni kell
az ilyen reakciok kialakulasanak lehetdségrol és arrdl, hogy az allergids 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 kellden ismert.

Szérumbetegség
Humanizalt monoklonalis antitestekkel, kdztik az omalizumabbal kezelt betegeknél szérumbetegséget

és szérumbetegségszerl reakciokat észleltek, amelyek késoi, II-as tipusu allergias reakciok. A
feltételezett patofizioldgiai mechanizmus az omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa miatti
immunkomplex-képz6dés és depozicio. Kialakulasa tipusosan az elsé vagy a késbbi injekciok
beadasa utan 1-5 nappal kdvetkezik be, akar hosszantartd kezelés utan is. Szérumbetegségre utal6
tlinetek kozé tartozik az arthritis/arthralgia, kiutés (urticaria vagy egyéb tipusu), laz és
lymphadenopathia. Az antihisztaminok és a kortikoszteroidok alkalmasak lehetnek a betegség
megeldzésére vagy kezelésére, és a betegeknek azt kell tandcsolni, hogy minden gyanus tiinetrél
szamoljanak be.

Churg-Strauss-szindroma és hypereosinophilias-szindroma

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 szdjon at torténd
kortikoszteroid-kezelés csokkentésével fiiggnek dssze.

Ezeknél a betegeknél a kezelGorvosnak fokozottan figyelnie kell a jelentés eosinophilia, vasculitises
borkitités kialakulasara, a pulmonalis tlinetek romlasara, a paranasalis sinusok betegségeire, a kardialis
szovOdményekre és/vagy neuropathiara.

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



Parazitafert6zések (helminthiasisok)

Az IgE szerepet jatszhat bizonyos féregfert6zések elleni immunoldgiai valaszokban. A
helminthiasisok fokozott veszélyének tartdsan Kitett betegekben egy placebokontrollos vizsgalatban az
omalizumab alkalmazasa mellett a fert6zések el6fordulasi aranyanak csekély ndvekedését figyelték
meg, bar a fertdzések lefolyasa, silyossaga ¢s a kezelésre adott valasz valtozatlan volt. A teljes
klinikai programban a helminthiasiok eléfordulasi aranya (a vizsgalati terv nem terjedt ki ezen
fertézések detektalasara) kisebb volt mint 1/1000 beteg. Mindamellett a féregfertézés 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, megfontoland6 az omalizumab-kezelés felfliggesztése.

Latex-érzékenyek (el6retoltott fecskendd)

Az eléretoltott fecskendd eltavolithato tlivédo kupakja természetes gumi/latex szarmazékot tartalmaz.
Természetes gumit/latexet mind a mai napig nem mutattak ki az eltavolithato tiivédé kupakban.
Mindazonaltal a Xolair oldatos injekcio el6retoltott fecskendében alkalmazasat nem vizsgaltak latex
érzékenyeknél, és igy fennall a tulérzékenységi reakciok lehetséges kockazata, amelyek nem teljesen
zarhatok ki.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mivel az IgE részt vesz bizonyos féregfertézésekre adott immunologiai valaszreakcidkban, az
omalizumab indirekt médon csékkentheti a helminthiasis vagy egyéb parazitafertdzések kezelésére
adott gydgyszerek hatasossagat (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 enzimek, efflux pumpék és proteinkdt-mechanizmusok nem jatszanak szerepet az
omalizumab metabolizmusaban, igy a kolcsonhatasok lehetdsége csekély. Az omalizumabbal nem
végeztek gyogyszer- vagy oltéanyag-koélcsonhatas vizsgalatokat. Nincs farmakologiai ok annak
feltételezésére, hogy az asztma vagy a CRSWNP kezelésére gyakran alkalmazott gyogyszerek
kdlcsbnhatéasba Iépnének az omalizumabbal.

Allergias 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 oralis antihisztaminokkal. Nem utalt jel arra, hogy az
omalizumab biztonsagossagat befolyésolja 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 egyiitt alkalmaztak, azt talaltak, hogy a specifikus immunterapiaval
egyutt alkalmazott omalizumab biztonsagossaga és hatasossaga nem kiilonbdzétt az 6nmagaban adott
omalizumab esetén észlelttol.

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

Klinikai vizsgalatokban az omalizumabot intranasalis mometazon spray-vel egydtt alkalmaztak a
vizsgalati terv eldirasainak megfeleléen. Tovabba gyakran alkalmaztak mellette egyéb intranasalis
kortikoszteroidokat, horgétagitokat, antihisztaminokat, leukotriénreceptor-antagonistakat, adrenerg
szereket/szimpatomimetikumokat és nasalis helyi érzéstelenitGket. Nem volt arra utalé jel, hogy ezen
gyakran alkalmazott gyogyszerek barmelyikének egyidejii alkalmazéasa megvaltoztatta volna az
omalizumab biztonsagossagat.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Meérsékelt mennyiségili (300 — 1000 terhesség), terhes néktdl terhességi regiszterbdl €s a forgalomba
hozatalt kdvetd spontan jelentésekbdl szarmazo6 adatok arra utalnak, hogy malformativ vagy foeto-,
illetve neonatalis toxicitas nem fordul el6. Egy 250, asthmaban szenvedd, omalizumab-expozicionak
kitett terhes ndvel végzett prospektiv terhességi regisztracios vizsgalat (EXPECT) azt mutatta, hogy a
major kongenitalis eltérések prevalenciaja hasonl6 (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 felépitését.

Az omalizumab &tjut a placentan. Allatkisérletek azonban nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros
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 Kklinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazésa terhesség alatt megfontolhat6.

Szoptatas

Az immunglobulin G (IgG) jelen van az anyatejben, és ezért varhatd, hogy az omalizumab jelen lesz a
anyatejben. A rendelkezésre allo6 nem human féemlés vizsgalatok soran nyert adatok az omalizumab
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (lasd 5.3 pont).

Az EXPECT vizsgalatban 154, a terhesség és a szoptatas alatt omalizumabnak kitett szoptatott
csecsemdn nem jelentkeztek mellékhatasok. Az adatok értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat
metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a vizsgalat nem randomizalt felépitését.

Szajon at adva az immunglobulin G fehérje a bélben proteolizisen megy keresztiil, és rossz a
biohasznosulasa. A szoptatott Gjsziiléttre és csecsemére kifejtett hatas nem varhato. Ezért, amennyiben
klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazésa szoptatas alatt megfontolhatd.

Termékenység

Nincsenek az omalizumabbal kapcsolatos human fertilitasi adatok. A specifikusan megtervezett, nem
klinikai jellegii, nem human féeml8sokon végzett fertilitasi vizsgalatok, koztlik 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
genotoxicitasi vizsgélatban nem észleltek genotoxicitési hatasokat.
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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

Allergids asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaladsa

Allergias asztmaban felndttekkel és 12 éves és id6sebb serdiilokkel végzett Klinikai vizsgalatok soran
a leggyakrabban el6forduld mellékhatasok a fejfajas és az injekcio beadasat kovetd helyi reakciok
(beleértve az injekcio helyén kialakul6 fajdalmat, duzzanatot, bérpirt és viszketést) voltak. A

6 - <12 éves gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban el6forduld mellékhatasok
a fejfajas, a laz és a has fels6 részében érzett fajdalom voltak. A reakcidk 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. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel — MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerinti
bontasban —, amelyek a klinikai vizsgalatok soran a Xolair-rel kezelt teljes allergias asztma vagy
CRSWNP betegpopulacioban (safety population) eléfordultak. Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint kertilnek megadasra. A gyakorisagot az alabbiak
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 kovetéen
jelentett reakciok csokkend gyakorisag szerint keriilnek megadasra, nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre ll6 adatokbol nem allapithaté meg).
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4. tabldzat Mellékhatasok allergias asztméban és CRSwWNP-ben

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori Pharyngitis

Ritka Parazitafert6zések

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Idiopétias thrombocytopenia, stlyos eseteket is beleértve

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

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

Nem ismert Szérumbetegseg, ami l1dzzal és lymphadenopathiaval jarhat

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori Fejfajas*

Nem gyakori Ajulés, paraesthesia, aluszékonysag, szédiilés*

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Orthostaticus hypotensio, kipirulas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Allergias bronchospasmus, kdhdgés

Ritka Gégeddéma

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

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Gyomortaji fajdalom***

Nem gyakori Dyspepsiara utalé jelek és tiinetek, 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, izileti duzzanat

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék

Nagyon gyakori Laz**

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

Nem gyakori Influenzaszerii betegség, a karok duzzanata, testtomeg-
gyarapodas, faradtsag

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

# Az orrpolip6zis vizsgalataiban gyakori

+: Az allergias asztma vizsgalataiban nem ismert

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tovabbi informécidk, lasd 4.4 pont.

Anafilaxia

A klinikai vizsgélatok soran ritkan fordultak el6 anafilaxias reakciok. Azonban a forgalomba hozatal
utani adatokon elvégzett kumulativ kereséssel 6sszesen 898 anafilaxias esetet talaltak a
biztonsagossagi adatbazisban. A becsult 566 923 betegkezelési évnyi expoziciot alapul véve ez
megkozelitdleg 0,20% jelentési gyakorisagot eredményez.
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Artérias thromboembolias események

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban és egy obszervacids vizsgalat idokozi analizise soran kilénbséget
figyeltek meg az artérias thromboembolis események szaméban. Az artérias thromboembolias
események dsszetett végpontjanak definicidja koze tartozott a stroke, a tranzitorikus ischaemiés attack,
a myocardialis infarctus, az instabil angina és a cardiovascularis eredetii halalozas (beleértve az
ismeretlen okbol bekdvetkezd haldlozast is). Az obszervacids vizsgalat végso analizisében az artérids
thromboembolias események 1000 betegévre es6 aranya 7,52 volt a Xolair-rel kezelt betegek esetén
(115/15 286 betegév), és 5,12 volt a kontroll betegeknél (51/9963 betegév). A rendelkezésre allé
kiindulasi cardiovascularis kockazati tényezoket kontrollalé multivaridns analizisben a relativ hazard
1,32 volt (97,5%-0s konfidencia intervallum 0,91-1,91). A klinikai vizsgélatok egy 6nall6, dsszesitett
analizisében, amelybe belevették az 6sszes olyan randomizalt, kettds vak, placebokontrollos klinikai
vizsgéalatot, amelyik 8 hétig vagy annal tovabb tartott, az artérias thromboembolias események

1000 betegévre es6 aranya 2,69 volt a Xolair-rel kezelt betegek esetén (5/1856 betegév), és 2,38 volt a
placeb6t kapd betegeknél (4/1680 betegév) (rata arany 1,13, 95%-o0s konfidencia intervallum
0,24-5,71).

Vérlemezkék

A Klinikai vizsgéalatokban kevés olyan beteg volt, akiknek a thrombocytaszdma nem érte el a
laboratériumi normal tartomany alsé hatarértékét. A forgalomba hozatal utan egyedi esetekben
jelentettek idiopatias thrombocytopeniat, 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
ndvekedesét figyelték meg, mely azonban statisztikailag nem volt szignifikans. A fertézések lefolyasa,
stlyossaga és a kezelésre adott valasz valtozatlan volt (lasd 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.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Xolair maximélisan toleralt adagjat nem hataroztak meg. Egyszeri, akar 4000 mg-ig terjedd
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 kedvez6tlen akut hatast.

Tuladagolas gyanuja esetén a betegnél minden koros tlinetet vagy panaszt figyelemmel kell Kisérni.
Gyogyszeres kezelést kell keresni és megfelel6en elkezdeni.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Obstructiv léguti betegségekre hat6é gydgyszerek, obstructiv 1éguti
betegségekre hatd egyéb szisztémas szerek, ATC kdd: RO3DX05

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombindns DNS-bél szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotddik a human immunglobulin E-hez (IgE) és megakadalyozza az IgE k6t6dését az FceRI-hez (nagy
affinitast IgE-receptor) a basophil sejteken és a hizosejteken, igy csokkentve az allergias kaszkadot
elinditani képes szabad IgE mennyiségét. Az antitest az IgG1 alosztalyba tartozik (a kénnyiilanc tipusa
kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez kot6dd, murin antitestbél 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 szdvetekben, valamint a gyulladasos mediatorok, koztik az IL-4,
IL-5 és IL-13 csokkenése.

Farmakodindmias hatasok

Allergias asztma

Az omalizumabbal kezelt betegekbdl izolalt basophilekbdl az in vitro allergén stimulaciot kovetéen
felszabadulo6 hisztamin mennyisége megkdzelitdleg 90%-kal csokkent a kezelés elotti értékhez
viszonyitva.

Klinikai vizsgalatok soran allergiés asztméas betegeknél a szérum szabad IgE-szintje dozisfliiggéen
csokkent az els6 adag beadasat kovetd 1 6ran belil, és az adagolasok kdzott a csokkent szinten maradt.
Az omalizumab-kezelés megszakitasa 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.

Krdénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

CRSwWNP-s betegek klinikai vizsgélataiban az omalizumab-kezelés eredményekeént az allergids
asztmas betegeknél megfigyelthez hasonlé meértékben csokkent a szérum szabad IgE (kortlbelil
95%-kal) és nétt a szérum teljes IgE-szintje. A szérum teljes IgE-szintje azért n6tt meg, mert
omalizumab-IgE-komplexek jottek létre, amelyek lassabban Griilnek ki, mint a szabad IgE.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Allergias asztma

Felndttek és serdiilék (> 12 év)

Az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat egy 28 hetes, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatban (1. vizsgélat) mutattak ki. A vizsgélatba 419 sulyos allergias asztmas beteget (életkor:
12-79 éves) vontak be, akiknek a légzésfunkcidja csokkent volt (FEV1 = a varhato érték 40-80%-a),
illetve nagy dozisu inhalécids kortikoszteroid-, valamint tartés hatasi béta-2 agonista kezelés ellenére
az asztmas tiineteik alig javultak. A betegek a bevonas el6tti év soran tobbszor estek at szisztémas
kortikoszteroid kezelést igénylé asztma exacerbacion, vagy keriiltek korhazi felvételre, illetve
részesiiltek akut slirgésségi ellatasban a sulyos asztmas exacerbacid kovetkeztében, a folyamatos nagy
dozisu inhalécids kortikoszteroid és egy hosszu hatdsu béta-2 agonista kezelés ellenére. A betegek az
1000 pg-nal nagyobb doézisu beklometazon-diproprionat (vagy azzal ekvivalens) és egy tartos hatasd
béta-2 agonista kezelés mellé, kiegészité kezelésként subcutan alkalmazva omalizumabot vagy
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placebot kaptak. Az orélis 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
eléfordulasat. A tovabbi kiértékelések az omalizumab esetében statisztikailag szignifikans elényt
mutattak: a stlyos exacerbéciok csdkkenése terén (amikor a 1égzésfunkcio a beteg egyéni legjobb
értékének 60%-a ala csokken, és szisztémas kortikoszteroid adasa valik sziikségessé), az asztmaval
kapcsolatos siirgds orvosi ellatas sziikségességének csokkenése terén (korhazi felvétel, siirgdssegi
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-tunetek és a Iégzésfunkciok javulasa teréen.

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 hatdsara.
Ezen betegekben, az 1. vizsgalat soran az omalizumab az asztma exacerbaciok el6fordulasi aranyat
40%-kal csokkentette (p = 0,002). Ezenkivil az omalizumabbal végzett sulyos asztmas betegeket
vizsgalé program soran az IgE >76 NE/ml alcsoportban tobb beteg mutatott klinikailag jelentds
valaszt. Az 5. tdblazat tartalmazza az 1. vizsgélat eredményeit a teljes betegmintara vonatkozoan.

5. tdbladzat Az 1. vizsgéalat eredményei

Az 1. vizsgélat teljes
betegmintaja

Omalizumab Placebo

n=209 n=210
Asztma exacerbéaciok
El6fordulési arany a 28 hetes id6szak soran 0,74 0,92
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra 19,4%, p = 0,153
vonatkozé p-érték
Sulyos asztma exacerbéaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,48
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 50,1%, p = 0,002
vonatkozo p-érték
Siirgds orvosi ellatas
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,43
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra 43,9%, p = 0,038
vonatkozo p-érték
A kezeloorvos atfogo értékelése
Reagalok™ (%) 60,5% 42,8%
p-érték** <0,001
Eletmingség (AQL) javulas
Azon betegek %-a, akiknél a javulds >0,5 60,8% 47 8%
p-érték 0,008

* kifejezett javulas vagy az asztma teljes tlinetmentessége
**  az értékelés Osszesitett eloszlasara vonatkozd p-érték

A 2. vizsgalatban 312 — az 1. vizsgéalat populacidjahoz hasonlo — sulyos allergias asztmas betegben
vizsgaltdk az omalizumab hatasossagét és biztonsagossagat. Ebben a nyilt vizsgalatban az
omalizumab-kezelés mellett 61%-kal csokkent a klinikailag jelentés asztma exacerbaciok eléfordulasi
aranya, a csak szokasos asztma kezelésben részesiilo betegekhez viszonyitva.
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Négy tovabbi nagy, placebokontrollos, szupportiv, 28-52 hétig tart6 vizsgalatban 1722 felnétt és
serdiilé bevonasaval vizsgaltak az omalizumab hatdsossagat és biztonsagossagat sulyos perzisztald
asztma esetén (3., 4., 5. és 6. vizsgalat). A betegek tobbségének kezelése nem volt megfeleld, de
egyidejiileg kevesebb asztmaellenes szert kaptak, mint az 1. vagy 2. vizsgélatba bevont betegek. A 3.—
5. vizsgalatban az exacerbacid volt az elsddleges végpont, mig a 6. vizsgalatban elsdsorban az
inhal&cios kortikoszteroid megtakaritast értékelték.

A 3., 4. és 5. vizsgalatban az omalizumabbal kezelt betegekben az asztma exacerbacidok
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 placebot kapd betegekhez viszonyitva.

A 6. vizsgalatban az omalizumabot kap6 sulyos allergias betegek csoportjaban Iényegesen 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 kérdoivvel mérték. Mind a hat
vizsgalatban a kiindulaskor mért életmindség statisztikailag szignifikans javulasat figyelték meg az
omalizumabot kapd betegekben, a placebo-, illetve kontrollcsoportokhoz viszonyitva.

A kezeldorvos 6sszefoglald 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 cstcsaramlas), nappali és éjszakai tiinetek, kiegészit6 (siirgdsségi)
gyobgyszerhasznalat, 1égzésfunkcids vizsgalatok és exacerbaciok. Mind az 6t vizsgalatban 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 elsésorban egy
randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalat (7. vizsgalat) tamasztja ala.

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

A klinikailag jelentds exacerbacié definicidja az asztmas tlineteknek a vizsgald klinikai megitélése
szerinti romlasa volt, ami legalabb 3 napon keresztil a vizsgalat megkezdésekor alkalmazott
inhalacios szteroid adagjanak megkétszerezését tette sziikségesse, és/vagy legalabb 3 napon keresztill
kiegészitd szisztémas (per 0s vagy intravenas) kortikoszteroid-kezelést igényelt.

A nagy dozisu inhalacids kortikoszteroidokkal kezelt, specifikus alcsoportot alkot6 betegek kdzétt az
omalizumab-csoportban statisztikailag szignifikansan alacsonyabb volt az asthma exacerbaciok
aranya, mint a placebocsoportban. A 24. héten a terapias csoportok kozotti killonbség az
omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebohoz viszonyitva 34%-os cstkkenést mutatott (az
aranyszamok hanyadosa 0,662, p = 0,047). A masik kett6s vak, 28 hetes kezelési periédusban a
terapiés csoportok kozotti kilonbség az omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz
viszonyitva 63%-0s csokkenést mutatott (az aranyszamok hanyadosa 0,37, p < 0,001).

Az 52 hetes kettds vak kezelési periodusban (beleértve a 24 hetes fix dozisu szteroid fazist és a

28 hetes, modositott szteroid fazist is) a terapiads csoportok aranyai kdzotti kilonbség az exacerbaciok
50%-o0s relativ csokkenését mutatta az omalizumabbal kezelt betegek esetén (az aranyszamok
hényadosa 0,504, p < 0,001).
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Az 52 hetes kezelési periddus vegén az omalizumab-csoportban nagyobb mértékben csokkent a
slirgGsségi béta-agonista gyogyszerek alkalmazasa, mint a placebocsoportban, bar a két csoport kozti
kulénbség nem volt statisztikailag szignifikans. A kezelés hatasossaganak globalis értékelésekor az
52 hetes kettds vak kezelési periodus végén, a nagy dozisu inhalacids kortikoszteroidokkal plusz
hosszu hat&su béta-agonistakkal kezelt sulyos betegek alacsoportjaban a ,kivald terapias hatasu”
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 kdzotti
kilonbség statisztikailag szignifikans volt (p < 0,001), mikézben az omalizumab és a placebo
betegcsoportok kozott nem volt killénbség az életminéség szubjektiv értékelésében.

Krénikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)

Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték CRSWNP-s betegeknél (7. tablazat). A betegek omalizumabot vagy placebét
kaptak subcutan beadassal, 2 vagy 4 hetenként (lasd 4.2 pont). Az 6sszes beteg intranasalis
mometazon-alapkezelést kapott végig a vizsgalat soran. A vizsgalatokba vald bevalasztashak 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 tarsbetegségeket —a

6. tablazat mutatja be.

6. tAblazat Demografiai és kiindulasi jellemzdk az orrpolipozis vizsgalataiban

Paraméter Az orrpolipoézis 1. vizsgalata | Az orrpolipozis 2. vizsgélata
N=138 N=127

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

Férfiak %-a 63,8 65,4

Az el6z06 évben szisztémas 18,8 26,0

kortikoszteroidot alkalmazo

betegek (%)

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

endoszkdépos pontszdma

(NPS): atlag (SD), tartomany:

0-8

Az orrdugulds pontszama 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(NCS): atlag (SD), tartomany:

0-3

A szagérzékelés pontszama: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

atlag (SD), tartomany: 0-3

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

(SD), tartomény: 0-110

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

atlag (SD)

Osszes IgE NE/ml: étlag (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 9,1

Aszpirin altal kivaltott 1éguti 19,6 35,4

betegség (%)

Allergiés rhinitis 43,5 425

SD = s5z0rés; SNOT-22 = a sinonasalis kimenetel 22 elemi kérdbive; IgE = immunoglobulin E; NE =
nemzetkozi egység. Az NPS, az NCS és a SNOT-22 esetében a magasabb pontszam sulyosabb

betegséget jelent.

Az els6dleges kompozit végpontok az orrpolip6zis kétoldali pontszama (NPS) és az orrdugulas napi
atlagos pontszdma (NCS) voltak a 24. héten. Mind az orrpolipézis 1. és 2. vizsgalataban az
omalizumabot kapd betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb javulas jelentkezett a kiindulési
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szinthez viszonyitott 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. tblazat A klinikai pontszamok véltozasa a kiinduldshoz képest a 24. hétre az orrpolipdzis
1. vizsgalatdban, az orrpolipozis 2. vizsgalataban és az dsszesitett adatokban

Az orrpolipozis

Az orrpolipoézis

Az orrpolipoézis

véaltozasa a 24. héten

1. vizsgalata 2. vizsgélata Osszesitett adatali
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Az orrpolipézis
pontszama
Kiindulasi 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

Kilénbség (95%-0s
Cl)
p-erték

71,14 (-1,59; -0,69)

<0,0001

0,59 (-1,05; -0,12)

0,0140

0,86 (-1,18; -0,54)

<0,0001

Az orrdugulés napi
pontszamanak
7 napos atlaga

Kiindulési atlag
LS atlaganak
valtozésa a 24. héten

2,46
-0,35

2,40
0,89

2,29
-0,20

2,26
-0,70

2,38
0,28

2,34
0,80

Kilénbség (95%-0s
Cl)

0,55 (-0,84; —0,25)

0,50 (-0,80; -0,19)

0,52 (-0,73; -0,31)

véaltozasa 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 atlaganak -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)

véltozasa 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 atlaganak 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)

véltozésa 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 &tlaganak 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38

Kilonbség (95%-0s
Cl)
p-érték

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

0,0024

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

0,0011

3,84 (2,17; 5,51)

< 0,0001

LS = legkisebb négyzetek; Cl = megbizhatdsagi tartomany; TNSS = dsszesitett orrtiineti pontszdm; SNOT-22
= a sinonasalis kimenetel 22 elemi kérdéive; UPSIT = a Pennsylvaniai Egyetem szagazonositasi tesztje; MID
= minimalis jelent6s kiilonbség.
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1. abra Az orrdugulés pontszamanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest, valamint az
orrpolipdzis pontszaméanak atlagos véaltozasa a kiindulashoz képest kezelési
csoportonként az orrpolipozis 1. és 2. vizsgalataban

0,257 =g« 1. vizsgalat/ Placebo (N = 66) =} 2 Vizsgalat/Placebo (N = 65) 0,257 - 1. vizsgalat/Placebo (N=66) -F3. 2 Vizsgalat/Placebo (N =65)
—&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 72§38~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = ?3) —&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 748~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = 62)

0,00

0,00

—0,25 -0,25

-0,504

-0,50

0,754 -0,754

—1,004 -1,004

Az orrpolipdzis pontszamanak atlagos valtozésa a
Az orrdugulés pontszdmanak atlagos véltozasa

-1,25 Masodlagos Elsddleges -1,28 Masodlagos Elsddleges
hatasossagi hatasossagi hatasossagi hatasossagi
v v v v
Kiindulas 4. 8. 12. 16. 20. 24, Kiindul 4. 8. 12. 16. 20. 24,
hét hét

A 24 hetes kezelési id6szak sordn alkalmazott mentd kezelés (> 3 egymast kovetd napon at
alkalmazott szisztémas kortikoszteroidok vagy nasalis polypectomia) elére meghatarozott 6sszevont
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 ment6 kezelés
szlikségességének esélyhanyadosa az omalizumab-csoportban a placeb6hoz képest 0,38 volt (95%-0s
Cl: 0,10; 1,49). Egyik vizsgalatban sem szamoltak be sinonasalis miitétekrol.

Egy nyilt elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatban az omalizumab hosszu tavu hatdsossagat és
biztonsagossagat tanulmanyoztak olyan CRSWNP-s betegeknél, akik részt vettek az 1. és 2.
orrpolipdzis-vizsgalatban. Az ebbdl a vizsgalatbol szarmazd hatasossagi adatok szerint a 24. héten
elért klinikai el6ny egészen az 52. hétig fennmaradt. A biztonsagossagi adatok 6sszességiikben
konzisztensek voltak az omalizumab ismert biztonsagossagi profiljaval.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az omalizumab farmakokinetikajat allergias asztmas felnétt és serdiilé betegekben, valamint
CRSWNP-s felnétt betegekben vizsgaltdk. Az omalizumab altalanos farmakokinetikai jellemzéi
hasonldak ezekben a betegpopulaciokban.

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kovetden az omalizumab atlagosan 62%-0s abszolut biohasznosuléssal szivodik
fel. Asztmas felnéttekben és serdiilokben, egyszeri subcutan adag alkalmazasat kovetden az
omalizumab lassan szivédott fel, a szérum csticskoncentracio atlagosan 7-8 nap elteltével alakult ki. A
0,5 mgl/ttkg-ot meghalad6 dézisok mellett az omalizumab farmakokinetikaja linearis. Az omalizumab
ismételt adagolasat kovetden a szérum koncentracio-ido (0-14. nap) gorbe alatti tertilet az egyensulyi
allapotnal hatszorosa volt az elsé adagot kovetéen mért értéknek.

A liofilizalt vagy folyékony formulaban gyartott Xolair alkalmazasa hasonld szérum
omalizumab-koncentracid — id6 profilokat eredményezett.
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Eloszlas

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 kdvetden a latszolagos megoszlasi térfogat 78 + 32 ml/ttkg volt.

Eliminacid

Az omalizumab kivéalasztasa az 1gG-re jellemz6 kivalasztasi folyamatok, valamint a cél-liganddal
(IgE) val¢ specifikus kotodés és komplexképzodés utjan torténik. Az IgG majon keresztiil torténd
kivalasztasa magaban foglalja a reticuloendothelialis rendszerben és az endothel sejtekben valo
lebontast. Az 1gG véltozatlan formaban is Uril az epével. Asztmas betegekben az omalizumab szérum
eliminacios felezési ideje atlagosan 26 nap, a latszolagos clearance atlagértéke 2,4 + 1,1 ml/ttkg/nap.
Ezenkivil kétszeres testtdmeg mellett a latszolagos clearance értéke megkozelitdleg kétszeresére nétt.

Kildnleges betegesoportok jellemzdi

Eletkor, rassz/etnikum, nem, Testtémeg Index

Az omalizumab populacios farmakokinetikajat elemezték a demografiai jellemzok hatasainak
értékelése céljabol. 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 Testtomeg Index fliggvényében (lasd 4.2 pont).

Vese- és majkarosodas
Nem allnak rendelkezésre k&rosodott vese- vagy majmitkodésii betegekre vonatkozo farmakokinetikai,
illetve farmakodinamiéas adatok (lasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az omalizumab biztonsagossagat cynomolgus majmokban (javai makako) tanulmanyoztak, mivel az
omalizumab hasonl¢ affinitassal kotédik a cynomolgus és a human IgE-hez. Ismételt subcutan vagy
intravénas alkalmazast kovetéen néhany majomban kimutattak omalizumab-ellenes antitesteket.
Mindamellett latsz6lagos toxicitast, pl. immunkomplex medialt betegségeket vagy komplement-fiiggd
citotoxicitast nem észleltek. Cynomolgus majmokban nem észleltek hizésejt-degranulacio
kovetkeztében létrejovo anafilaxids valaszt.

Az omalizumab legfeljebb 250 mg/ttkg-os dozisszinten (a javasolt adagolasi tablazat szerint

a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legalabb 14-szerese) torténd kronikus
alkalmazasat jol toleraltdk a nem human f6emlésok (a felnétt és a fiatal allatok), eltekintve a
vérlemezkék szamanak dodzis- és életkorfiiggd csokkenésétdl, amelyre a fiatalabb allatok nagyobb
mértékben voltak érzékenyek. Feln6tt cynomolgus majmokban a vérlemezkék szdmanak a kiindulasi
értékhez viszonyitott 50%-0s csokkenéséhez sziikséges szérum koncentracié megkozelitéleg 4-20-szor
magasabb volt a klinikai gyakorlatban varhaté maximalis szérum koncentracioknal. Cynomolgus
majmokban ezenkivil akut vérzést és az injekcio beadasa helyén kialakul6 gyulladast figyeltek meg.

Az omalizumabbal nem végeztek célzott karcinogenitasi vizsgalatokat.

Cynomolgus majmokban végzett reprodukcios vizsgélatokban a legfeljebb heti 75 mg/ttkg-os
subcutan adagok (a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai dozis legalabb 8-szorosa egy
4 hetes idGszak alatt) alkalmazasa az organogenezis teljes idoszakaban nem okozott anyai toxicitast,
embridtoxicitast, illetve teratogenitast, valamint a késoi terhesség, sziilés és szoptatas idején torténd
alkalmazas nem okozott nemkivéanatos hatasokat a magzati, illetve az Gjszuléttkori ndvekedés
szempontjabol.

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

20



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

arginin-hidroklorid

hisztidin-hidroklorid-monohidréat

hisztidin

poliszorbat 20

injekciohoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 hénap.

A gyobgyszer dsszesen 48 6rén at 25 °C-on tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Xolair 75 mg oldatos injekcio el8retoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, kék védéhengerrel)

A Xolair 75 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében 0,5 ml oldat forméajaban ker(l forgalomba
I-es tipusu tivegbdl késziilt eléretoltott fecskend6hengerben, amely 26 G-s (rozsdamentes acél)
rogzitett tivel, (I-es tipusu) dugattyuval és tiivédd kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab el6retoltott fecskendét tartalmazod csomagolas, valamint 4 darab (4 x 1) vagy
10 darab (10 x 1) el6retoltott fecskend6t tartalmazé gytijtéesomagolas.

Xolair 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben (27 G-s rogzitett tlivel, kék dugattylival)

A Xolair 75 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskendében 0,5 ml oldat forméajaban kertl forgalomba
I-es tipusu tivegbdl késziilt eloretoltott fecskend6hengerben, amely 27 G-s (rozsdamentes acél)
rogzitett tiivel, (I-es tipust) dugattyaval és tiivéd6 kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléretoltott fecskendét tartalmazd csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) eloretoltott fecskend6t tartalmazo gyijtéecsomagolas.

Xolair 75 mg oldatos injekcio el8retoltott injekeids tollban

A Xolair 75 mg oldatos injekcio el6retoltott injekcios tollban 0,5 ml oldat forméajaban kerdl
forgalomba I-es tipusu tivegb6l késziilt eléretoltott injekcidstoll-hengerben, amely 27 G-s
(rozsdamentes acél) rogzitett tiivel, (I-es tipustl) dugattytival és tiivédo kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléret6ltott injekeids tollat tartalmazé csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) el6ret6ltott injekcios tollat tartalmazo gylijtécsomagolas.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

21



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Eloretoltott fecskendd

Az egyszer hasznalatos el6retoltott fecskendd individudlis alkalmazasra valo. 30 perccel a beadas el6tt
ki kell venni a hiitészekrénybdl, hogy szobahomérsékletiire melegedjen.

Eloretoltott injekeiods toll

Az egyszer hasznalatos el6ret6ltott injekeios toll individudlis alkalmazésra vald. 30 perccel a beadés
elott ki kell venni a hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedjen.

A megsemmisitésre vonatkoz6 utasitasok

A hasznalt fecskend6t vagy injekcids tollat azonnal dobja el egy, a hegyes eszk6z6k tarolasara
alkalmas tartalyba.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Xolair 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

EU/1/05/319/005
EU/1/05/319/006
EU/1/05/319/007
EU/1/05/319/018
EU/1/05/319/019
EU/1/05/319/020

Xolair 75 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban

EU/1/05/319/021
EU/1/05/319/022
EU/1/05/319/023
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. oktober 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2015. junius 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekceios tollban
Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

1 ml oldat 150 mg omalizumabot* tartalmaz el6ret6ltétt fecskendénként.

Xolair 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

2 ml oldat 300 mg omalizumabot* tartalmaz eléretoltott fecskendénként.

Xolair 150 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban

1 ml oldat 150 mg omalizumabot* tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

Xolair 300 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban

2 ml oldat 300 mg omalizumabot* tartalmaz eléretoltott fecskendénként.

*Az omalizumab rekombinans DNS technolégiaval kinai horcsog ovarium (CHO) emlés sejtvonalban
eldallitott humanizalt monoklonalis antitest.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid)

Attetszd — enyhén opalizalo, szintelen — halvany barnas-sargas oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

Allergias asztma

A Xolair felnéttek, serdiilék és gyermekek (6 - < 12 éves) szamara javallott.

A Xolair-kezelést csak olyan betegeknél szabad mérlegelni, akiknek bizonyitottan IgE
(immunglobulin E) medilta asztmajuk van (lasd 4.2 pont).

Felndttek és serdiildk (12 éves és idisebb)

A Xolair kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztalo allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a légzésfunkcidja csdkkent (FEV1 < 80%);
valamint gyakori nappali tineteik vagy €éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél nagy dézisu inhalacios
kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalacios béta-2 agonistak alkalmazéasa ellenére, tébbszdrdsen
dokumentalt, stlyos asztma exacerbacidk 1épnek fel.
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Gyermekek (6 - < 12 éves)

A Xolair kiegészitd kezelésként az asztma tiineteinek javitdsara javallt, sulyos perzisztald allergias
asztmaban szenvedd 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 dézisu inhalacios kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalacios béta-2
agonistak alkalmazéasa ellenére, tdbbszordsen dokumentalt, sulyos asztma exacerbaciok lépnek fel.

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

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

Krénikus spontan urticaria

A Xolair a kronikus spontan urticaria kiegészit6 kezelésére javallott olyan felnétt és serdiilé (12 éves
és idésebb) betegeknél, akik nem reagalnak megfeleléen a H1 antihisztamin-kezelésre.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a stlyos perzisztalé asztma, a krénikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP) vagy
kronikus spontén urticaria diagnosztizalasaban és kezelésében jartas kezeléorvos indithatja meg.

Adagolas

Allergiés asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

Az adagolas allergiés asztma és CRSWNP esetén is ugyanazokon az alapelveken nyugszik. Az ezen
allapotokban alkalmazott omalizumab megfelel6 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 elott az alkalmazando adag meghatarozasahoz a beteg IgE szintjét barmely
rendelkezésre allo szérum 6ssz-1gE meghatarozasi médszerrel meg kell mérni. Ezen mérések alapjan
1-4 injekcidban, adagonként 75-600 mg omalizumab bevitelére lehet sziikség.

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

Az 1. tdblazat tartalmazza az atszdmitasra, a 2. és 3. tblazat az adag meghatarozasara vonatkozd
adatokat.

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

A legnagyobb ajanlott adag kéthetente 600 mg omalizumab.
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1. tablazat az alkalmanként beadando dozis atszamitasa a felhasznalandé eléretoltott
fecskenddk/injekcios tollak™ illetve injekciok szamara** és az injekcio

Ossztérfogatara
Adag (mg) Fecskenddk/injekciods tollak szama* Injekciok szama Az injekcio
dssztérfogata (ml)
75 mg 150 mg 300 mg*
75 1 0 0 1 0,5
150 0 1 0 1 1,0
225 1 1 0 2 1,5
300 0 0 1 1 2,0
375 1 0 1 2 2,5
450 0 1 1 2 3,0
525 1 1 1 3 35
600 0 0 2 2 4,0

*A Xolair 300 mg eléretdltott fecskendd, valamint a Xolair eléret6ltott injekeios toll egyik
hataserdssége sem alkalmazhat6 12 évesnél fiatalabb betegeknél.

**Ebben a tablazatban a betegeknél alkalmazandé injekciok legkisebb szama szerepel, ugyanakkor a
kivant adag a fecskend6 vagy az injekcids toll egyéb adagolasi kombinacioival is elérhetd.

2. tdblazat 4 HETENKENTI ADAGOLAS. A 4 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 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 | 225 300 450 450 600 600
>500-600 | 300 300 450 600 600
> 600-700 | 300 450 600
> 700-800
> 800-900 2 HETENKENTI ADAGOLAS
> 900- LASD 3. TABLAZAT
1000
> 1000-
1100

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulményoztak 30 kg alatti testtomegii

betegeket.
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3. tablazat 2 HETENKENTI ADAGOLAS. A 2 hetente, subcutan injekcidban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)

Kiindulas

i 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. TABLAZAT

> 100-200

> 200-300 375
> 300-400 450 525
> 400-500 375 375 525 600
> 500-600 375 450 450 600

> 600-700 225 375 450 450 525

>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600

> 900- 225 300 375 450 525 600
1000

> 1000- 225 300 375 450 600

1100

> 1100- 300 300 450 525 600 Nincs elegend6 adat dozis ajanlasdhoz.
1200

> 1200- 300 375 450 @ 525
1300
> 1300- 300 375 525 600
1500

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegi
betegeket.

A kezelés idotartama, monitorozdsa és a dozis modositasa

Allergiés asztma

A Xolair hosszU tava kezelésre vald készitmény. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy legalabb

12-16 hétig tart, mire a kezelés hatasossaga kimutathat6. A Xolair-kezelés megkezdése utan 16 héttel a
kezel6orvosnak 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 teljeskorii asztma kontroll tekintetében (1asd
5.1 pont A kezelb6orvos 6sszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illetGen).

Krdénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A CRSWNP Klinikai vizsgalataiban az orrpolipdzis pontszamanak (nasal polyps score, NPS) és az
orrdugulas pontszdmanak (nasal congestion score, NCS) 4 hét utan bekdvetkezett valtozasait
hataroztak meg. A kezelés folytatasanak sziiksegességét rendszeresen feltl 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 altaldban az emelkedett szabad IgE-szint és az ehhez tarsul6 tinetek
visszatérését eredményezi. Az 6ssz-1gE-szint a kezelés ideje alatt emelkedett, és a kezelés
megszakitasa utan egy évig magas marad. Ezért az adag meghatarozasahoz a kezelés soran végzett
ismételt IgE-szint mérés nem alkalmazhat6 tampontként. 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 megszakitasa egy évig vagy annal
tovabb tartott, az alkalmazand6 adag meghatarozasahoz ismételten meg lehet mérni a szérum 6ssz-IgE
szintjét.

Az adagot a testtdmeg jelentds valtozasa esetén modositani kell (1asd 2. és 3. tablazat).

Kroénikus spontén urticaria
A javasolt dézis 300 mg subcutan injekcidéban, minden negyedik héten. Minden 300 mg-os dozis egy
300 mg-os subcutan injekcidval vagy két 150 mg-os subcutan injekciéval kerll beadasra.

Javasolt, hogy a gydgyszert felird orvos rendszeres id6kdzonként Gjra értékelje a kezelés folytatasanak
szlikségességet.

Az ebben az indikéacidban végzett hosszan tarto klinikai vizsgélat tapasztalatait az 5.1 pont ismerteti.

Kildnleges betegcsoportok

Idések (>65 év)

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

Vese-, illetve majkarosodas

Nincsenek vizsgalatok a vese-, illetve majkarosodasnak az omalizumab farmakokinetikajara gyakorolt
hatasat illetéen. Mivel az omalizumab kivalasztasat klinikai adagok mellett a reticularis endothelialis
rendszer (RES) végzi, ezért nem valdszinii, hogy a vese-, illetve majkarosodas azt megvaltoztatna.
Noha ezeknél a betegeknél killdnleges dozismddositas 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 allé adatok.

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

Krénikus spontén urticaridban az omalizumab biztonsagossagét és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés mddija

Kizarélag subcutan alkalmazésra. Az omalizumabot tilos intravénds vagy intramuscularis Gton beadni.

A Xolair 300 mg eldretoltott fecskendd, valamint a Xolair eldretoltott injekcids toll egyik
hataserdssége sem alkalmazhat6 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A Xolair 75 mg el6retoltott
fecskendd ¢és a Xolair 150 mg eldretoltott fecskendd alkalmazhato allergias asztmaban szenvedo, 6—
11 éves gyermekeknél.

Amennyiben egynél tobb injekcidra van sziikség az elirt dozishoz, az injekciokat két vagy tobb
beadasi hely kozott kell megosztani (1. tablazat).
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Azon betegek, akik anamnézisében nem szerepel anafilaxia, a negyedik dozistol kezdve adhatjak
o6nmaguknak, vagy beadathatjak gondozojukkal a Xolair-t, ha azt orvosuk megfelelonek tartja (lasd
4.4 pont). A beteget és a gondozot meg kell tanitani a megfelel6 injekcids technikara, és az allergias
reakciok korai jeleinek és tlineteinek felismerésére.

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

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Altalanos figyelmeztetések

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

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak hyper-1gE szindromaban vagy allergias
bronchopulmonalis aspergillosisban szenvedo betegek, illetve az anafilaxids reakciok megeldzése
esetén, beleértve azokat is, amelyeket ételallergia, atopias dermatitis vagy allergias rhinitis provokalt.
Az omalizumab ezeknek a betegségeknek a kezelésére nem javallott.

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak autoimmun betegeknél, immunkomplex medialt
korképekben vagy korabban fennall6 vese-, illetve majkarosodas esetén (lasd 4.2 pont). Ezekben a
betegpopulacidkban az omalizumab alkalmazasa 6vatossagot igényel.

Allergias asztmaban vagy CRSWNP-ben nem ajanlott a szisztémas vagy az inhalécios
kortikoszteroidok hirtelen abbahagyéasa az omalizumab-kezelés megkezdése utan. A kortikoszteroidok

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

Immunrendszeri betegségek

I-es tipusu allergiés reakciok

Omalizumab alkalmazasa esetén el6fordulhatnak I-es tipusu helyi vagy szisztémas allergias reakciok,
beleértve az anafilaxiat s az anafilaxids sokkot, akar hosszu ideje tartd kezelés utan is. A legtobb
ilyen reakci6 azonban az omalizumab elsd, illetve rakovetkez6é adagolasai utan 2 6ran beldl
jelentkezett, de néhany reakcid az injekcio6 alkalmazasa utan tobb mint 2 éraval, sét akar tobb mint
24 oraval jott 1étre. Az anafilaxias reakciok zome az elsé harom omalizumab adag alatt jelentkezett.
Ezért az elsé 3 adagot egészségiigyi szakembernek, vagy az 6 feliigyelete alatt kell beadni. A
kortorténetben szerepld, omalizumabbal nem Osszefiiggd anafilaxia az omalizumab injekciot kovetd
anafilaxia rizikdfaktora lehet. Ezért azon betegeknek, akik anamnézisében ismert anafilaxia szerepel,
az omalizumabot egészségiigyi szakembernek kell beadnia, akinek mindig készenlétben kell tartania
az anafilaxias reakciok kezelésére szolgald gydgyszereket az omalizumab alkalmazasat kovet6
esetleges azonnali hasznalatra. Anafilaxias vagy mas sulyos allergias reakcio esetén az omalizumab
adasat azonnal fel kell fiiggeszteni, és megfeleld kezelést kell elinditani. A betegeket tajékoztatni kell
az ilyen reakciok kialakuldsanak lehet0ségrol és arrdl, hogy az allergias reakciok fellépése esetén
azonnali orvosi ellatas sziikséges.
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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, kdztik az omalizumabbal kezelt betegeknél szérumbetegséget

és szérumbetegségszerl reakciokat észleltek, amelyek késoi, I1I-as tipusu allergiés reakciok. A
feltételezett patofizioldgiai mechanizmus az omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa miatti
immunkomplex-képzédés és depozicid. Kialakulasa tipusosan az elsé vagy a késébbi injekciok
beadasa utan 1-5 nappal kdvetkezik be, akar hosszantart6 kezelés utan 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-szindroma

Sulyos asztmaban szenvedd betegeknél ritkan el6fordulhat szisztémas hypereosinophilias-szindroma
vagy allergiés eosinophilias 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 4t torténd
kortikoszteroid-kezelés csokkentésével fuggnek dssze.

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

szovodményekre és/vagy neuropathiara.

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

Parazitafert6zések (helminthiasisok)

Az IgE szerepet jatszhat bizonyos féregfert6zések elleni immunoldgiai valaszokban. A
helminthiasisok fokozott veszélyének tartésan Kitett betegekben egy placebokontrollos, allergias
betegekkel végzett vizsgalatban az omalizumab alkalmazasa mellett a fert6zések el6fordulasi
aranyanak csekély novekedését figyelték meg, bar a fert6zések lefolyasa, stilyossaga és a kezelésre
adott valasz valtozatlan volt. A teljes klinikai programban a helminthiasiok el6fordulasi aranya (a
vizsgalati terv nem terjedt ki ezen fert6zések detektalasara) kisebb volt mint 1/1000 beteg.
Mindamellett a féregfert6zés szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett betegek kezelése dvatossagot
igényelhet, kiilonosen akkor, ha olyan teriiletekre utaznak, ahol a bélféregfert6zések endémiasak. Ha a
beteg nem reagal a javasolt féregellenes kezelésre, megfontolandd az omalizumab-kezelés
felfliggesztése.

Latex-érzékenyek (eléretoltott fecskendd)

Az eloretoltott fecskendd eltavolithato tiivédo kupakja természetes gumi/latex szarmazékot tartalmaz.
Természetes gumit/latexet mind a mai napig nem mutattak ki az eltavolithat6 tiveédoé kupakban.
Mindazonaltal a Xolair oldatos injekcid el6ret6ltott fecskendében alkalmazasat nem vizsgaltak latex
érzékenyeknél, és igy fennall a talérzékenységi reakciok lehetséges kockazata, amelyek nem teljesen
zarhatok Ki.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mivel az IgE részt vesz bizonyos féregfertézésekre adott immunologiai valaszreakciokban, az
omalizumab indirekt modon csokkentheti a helminthiasis vagy egyéb parazitafert6zések kezelésére
adott gyogyszerek hatasossagat (lasd 4.4 pont).
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Citokrom P450 enzimek, efflux pumpék és proteinkdté-mechanizmusok nem jatszanak szerepet az
omalizumab metabolizmusaban, igy a kélcsonhatasok lehetdsége csekély. Az omalizumabbal nem
végeztek gyogyszer- vagy oltéanyag-koélcsonhatas vizsgalatokat. Nincs farmakol6giai ok annak
feltételezésére, hogy az asztma, a CRSWNP vagy a krénikus spontan urticaria kezelésére gyakran
alkalmazott gyogyszerek kdlcsonhatasba 1épnének az omalizumabbal.

Allergias asztma

A Klinikai vizsgalatok soran az omalizumabot gyakran hasznaltak egyidejiileg inhalacios és oralis
kortikoszteroidokkal, rovid vagy tartds hatdsd inhal&cids béta-agonistakkal,
leukotrién-modifikéatorokkal, teofillinekkel és ordlis antihisztaminokkal. Nem utalt jel arra, hogy az
omalizumab biztonsagossagat befolyésolja 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 alkalmaztak, azt talaltak, hogy a specifikus immunterapiaval
egyutt alkalmazott omalizumab biztonsagossaga és hatasossaga nem kiilonbdzétt az 6nmagéban adott
omalizumab esetén észlelttél.

Krénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSwWNP)

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

Krénikus spontan urticaria

Krdnikus spontan urticariaban végzett klinikai vizsgéalatokban az omalizumabot antihisztaminokkal
(anti-H1, anti-H2) és leukotrién-receptor antagonistakkal (LTRA-K) egytt alkalmaztak. Nem volt arra
bizonyiték, hogy az omalizumab biztonsagossaga az allergias asztmaban ismert biztonsagossagi
profiljahoz képest megvaltozott volna, amikor ezekkel a gydgyszerekkel egytt alkalmaztak. Emellett
a populacios farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a H2 antihisztaminoknak és a
leukotrién-receptor antagonistaknak nincs relevans hatasa az omalizumab farmakokinetikajara (lasd
5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

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

4.6 Termeékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Meérsékelt mennyiségii (300 — 1000 terhesség), terhes néktdl terhességi regiszterbol és a forgalomba
hozatalt kdvetd spontan jelentésekbdl szarmazo adatok arra utalnak, hogy malformativ vagy foeto-,
illetve neonatalis toxicitas nem fordul eld. Egy 250, asthmaban szenvedd, omalizumab-expozicionak
kitett terhes ndvel végzett prospektiv terhességi regisztracios vizsgalat (EXPECT) azt mutatta, hogy a
major kongenitélis eltérések prevalenciaja hasonl6 (8,1% vs. 8,9%) volt az EXPECT-ben vizsgalt és a
betegség alapjan megfeleléen parositott (kdzepesen sulyos és sulyos asthma) betegeknél. Az adatok
értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a
vizsgalat nem randomizalt felépitését.
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Az omalizumab étjut a placentan. Allatkisérletek 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 megfontolhato.

Szoptatas

Az immunglobulin G (IgG) jelen van az anyatejben, és ezért varhatd, hogy az omalizumab jelen lesz a
anyatejben. A rendelkezésre all6 nem human féemlds vizsgalatok soran nyert adatok az omalizumab
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (l&sd 5.3 pont).

Az EXPECT vizsgalatban 154, a terhesség és a szoptatas alatt omalizumabnak kitett szoptatott
csecsemdn nem jelentkeztek mellékhatasok. Az adatok értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat
metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a vizsgalat nem randomizalt felépitését.

Széjon at adva az immunglobulin G fehérje a bélben proteolizisen megy keresztiil, és rossz a

biohasznosulasa. A szoptatott Gjsziiléttre és csecsemére kifejtett hatas nem varhato. Ezért, amennyiben
klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazésa szoptatas alatt megfontolhatd.

Termékenység

Nincsenek az omalizumabbal kapcsolatos human fertilitasi adatok. A specifikusan megtervezett, nem
klinikai jellegii, nem human féeml8sokon végzett fertilitasi vizsgalatok, koztlik a parzasi vizsgélatok
soran, az omaliziumab legfeljebb 75 mg/ttkg-os dozisszintig torténé ismételt adagolasat kovetden nem
észlelték a him vagy ndstény fertilitas karosodasat. Azonkiviil egy 6nalld, nem klinikai jellegii
genotoxicitasi vizsgalatban nem észleltek genotoxicitasi hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

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 orrpolip6zissal (CRSwWNP)

A biztonsaqgossagi profil 6sszefoglalasa

Allergias asztmaban felndttekkel és 12 éves és id6sebb serdiil6kkel végzett klinikai vizsgalatok soran
a leggyakrabban el6forduldé mellékhatasok a fejfajas és az injekcid beadasat kovetd helyi reakciok
(beleértve az injekcid helyén kialakul6 fajdalmat, duzzanatot, borpirt és viszketést) voltak. A

6 - <12 éves gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban el6forduld mellékhatasok
a fejfajas, a laz és a has fels6 részében érzett fajdalom voltak. A reakcidk 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

.....

32



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 4. tdblazat azokat a mellékhatésokat sorolja fel — MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerinti
bontésban —, amelyek a klinikai vizsgalatok soran a Xolair-rel kezelt teljes allergids asztmas és

CRSWNP-s betegpopulacioban (safety population) el6fordultak. Az egyes gyakorisagi kategoriakon

beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra. A gyakorisagot az alabbiak

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 kovetéen

jelentett reakciok csokkend gyakorisag szerint keriilnek megadasra, nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre 116 adatokbol nem allapithaté meg).

4.

tdblazat Mellékhatésok allergias

asztmaban és CRSwNP-ben

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések

Nem gyakori
Ritka

Pharyngitis
Parazitafert6zések

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert

| Idiopétias thrombocytopenia, stlyos eseteket is beleértve

Immunrendszeri betegségek és ti

netek

Ritka

Anafilaxias reakcio, egyéb sulyos allergias allapotok,
omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa

Nem ismert Szérumbetegség, ami 1azzal és lymphadenopathidval jarhat

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori Fejfajas*

Nem gyakori Ajulés, paraesthesia, aluszékonysag, szédiilés*

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Orthostaticus hypotensio, kipirulas

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Allergias bronchospasmus, kdhdgés

Ritka Gégeddéma

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

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Gyomortaji fajdalom**#

Nem gyakori Dyspepsiara utalo jelek és tiinetek, hasmenés, émelygés

A bér 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 kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori Arthralgiat

Ritka Szisztémaés lupus erythematosus (SLE)

Nem ismert Myalgia, izuleti duzzanat

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék

Nagyon gyakori Laz**

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

Nem gyakori Influenzaszerii betegség, a karok duzzanata, testtomeg-

gyarapodas, faradtsag

*

**: 6 - <12 éves gyermekeknél
#. Az orrpolip6zis vizsgalataiban gyakori
+: Az allergids asztma vizsgalataiban nem ismert

: Nagyon gyakori 6 - <12 éves gyermekeknél
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Krénikus spontan urticaria

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalésa

Az omalizumab biztonsagossagat és tolerabilitdsat 4 hetenként adott 75 mg-os, 150 mg-os és

300 mg-os adagokkal vizsgaltak 975 kronikus spontan urticariaban szenvedd betegnél, akik koziil

242 placebot kapott. Osszesen 733 beteget kezeltek omalizumabbal legfeljebb 12 hétig, és 490 beteget
legfeljebb 24 hétig. Fentiek kdziil 300 mg-os adaggal 412 beteget kezeltek legfeljebb 12 hétig, és

333 beteget legfeljebb 24 hétig.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Egy kilonallo tabléazat (5. tablazat) mutatja a kronikus spontan urticaria indikacioban jelentkez6
mellékhatasokat, tekintettel a vizsgalatokban résztvevo eltéré adagolasi és kezelési populaciokra
(jelent6sen eltérd kockazati tényezok, kisérébetegségek, egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek és
életkorok [példaul az asztma vizsgélatokban 6-12 éves gyermekek is részt vettek]).

Az 5. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel (barmelyik terapias csoportban a betegek >1%-anal
kialakul6 események, valamint barmelyik omalizumab terapias csoportban > 2%-kal gyakrabban
kialakulé események, mint a placebocsoportban, (orvosi felulvizsgalat utan), amelyeket a harom
Osszevont Il1. fazisa vizsgalatban 300 mg-os adagok mellett jelentettek. A feltlintetett mellékhatasokat
két csoportba osztottak: attol fiiggben, hogy a 12 hetes illetve a 24 hetes kezelési periddusban
azonositottak azokat.

A mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategdrianként vannak felsorolva. Az egyes szervrendszeri
kategoriakon beliil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakci6 az
elsé. Minden egyes mellékhatas esetén a megfeleld gyakorisagi kategoria az alabbi megegyezés
szerint kertil 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 ll6 adatokbol nem &llapithaté meg).
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5. tabldzat A kronikus spontan urticaria 6sszesitett biztonsagossagi adatbazisaban (1. naptol a
24. hétig) a 300 mg-os omalizumab dézisok mellett szereplé mellékhatasok

12 hét Omalizumab vizsgalatok, 1, 2 és 3 gsszesitett Gyakorisagi
kategoria
Placebo N=242 300 mg N=412
Fertozo betegségek és parazitafertozések
Sinusitis 5(2,1%) 20 (4,9%) Gyakori
Idegrendszeri betegségek és tlinetek
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
fellépo reakciok™
24 hét Omalizumab vizsgélatok, 1, 2 és 3 dsszesitett Gyakorisagi
kategodria
Placebo N=163 300 mg N=333
Fertoz6 betegségek és parazitafertézések
Felso legit 5 (3,1%) 19 (5,7%) Gyakori

* Annak ellenére, hogy a placeb6hoz képest nincs 2%-os kiilonbség, az injekcio beadasi helyén fellépd
reakciok is beépitésre kerultek, mivel az 6sszes esetet a vizsgalati kezeléssel oki dsszefliggéshen
1évonek értékelték.

Egy 48 hetes vizsgalatban, 81 kronikus spontan urticariaban szenvedé beteg kapott 4 hetente 300 mg

omalizumabot (lasd 5.1 pont). A hosszU tavu vizsgalat biztonsagossagi profilja hasonlé volt a 24 hetes
vizsgalat soran megfigyelt biztonsagossagi jellemzokhoz.
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A Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tovabbi informéacidk, lasd 4.4 pont.

Anafilaxia

A klinikai vizsgélatok soran ritkan fordultak el6 anafilaxias reakciok. Azonban a forgalomba hozatal
uténi adatokon elvégzett kumulativ kereséssel dsszesen 898 anafilaxias esetet talaltak a
biztonsagossagi adatbazisban. A becsult 566 923 betegkezelési évnyi expoziciot alapul véve ez
megkozelitdleg 0,20% jelentési gyakorisagot eredményez.

Artérias thromboembolias események

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban és egy obszervacids vizsgélat id6kozi analizise soran kilonbséget
figyeltek meg az artérias thromboembolids események szamaban. Az artérias thromboembolias
események dsszetett végpontjanak definicidja kdzé 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 a Xolair-rel kezelt betegek esetén
(115/15 286 betegév), és 5,12 volt a kontroll betegeknél (51/9963 betegév). A rendelkezésre allé
kiindulasi cardiovascularis kockazati tényezoket kontrollalé multivarians analizisben a relativ hazard
1,32 volt (97,5%-0s konfidencia intervallum 0,91-1,91). A klinikai vizsgalatok egy 6nall6, dsszesitett
analizisében, amelybe belevették az 6sszes olyan randomizalt, kettds vak, placebokontrollos klinikai
vizsgalatot, amelyik 8 hétig vagy annél tovabb tartott, az artérias thromboembolias események

1000 betegévre es6 aranya 2,69 volt a Xolair-rel kezelt betegek esetén (5/1856 betegév), és 2,38 volt a
placebot kapd betegeknél (4/1680 betegév) (rata arany 1,13, 95%-os konfidencia intervallum
0,24-5,71).

Vérlemezkék

A Klinikai vizsgélatokban kevés olyan beteg volt, akiknek a thrombocytaszdma nem érte el a
laboratériumi normal tartomany alsé hatarértékét. A forgalomba hozatal utan egyedi esetekben
jelentettek idiopéatias thrombocytopeniat, beleértve a stlyos eseteket is.

Parazitafertozések

A helminthiasisok fokozott veszélyének tartdsan kitett allergias betegekben egy placebokontrollos
vizsgalat soran az omalizumab alkalmazasa mellett a fertézések el6fordulasi aranyanak csekély
szamszerii novekedését figyelték meg, mely azonban statisztikailag nem volt szignifikans. A
fert6zések lefolyasa, sulyossiga és a kezelésre adott valasz valtozatlan volt (lasd 4.4 pont).

Szisztémas lupus erythematosus

A kozepesen stlyos, sulyos asthmaban €s 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.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A Xolair maximalisan tolerélt adagjat nem hataroztak meg. Egyszeri, akdr 4000 mg-ig terjed6
intravénds adagok beadéasakor 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 hatést.

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

Allergids asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSwNP)

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombindns DNS-bél szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és megakadalyozza az IgE k6tddését az FceRI-hez (nagy
affinitasu IgE-receptor) a basophil sejteken és a hizdsejteken, igy csokkentve az allergias kaszkadot
elinditani képes szabad IgE mennyiségét. Az antitest az [gG1 alosztalyba tartozik (a konny{ilanc tipusa
kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez kot6d6, murin antitestbdl szarmazo hipervariabilis
régiokat (CDR) tartalmaz.

Atopias egyének omalizumabbal torténd kezelése a basophilek felszinén talalhat6 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.

Farmakodindmias hatasok

Allergias asztma

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

Allergias asztmaban szenvedd betegekkel végzett Klinikai vizsgalatok soran a szérum szabad
IgE-szintje dozisfiiggben csokkent az els6 adag beadasat kovetd 1 6ran belil, és az adagolasok kdzott
a csokkent szinten maradt. Az omalizumab-kezelés megszakitasa utan egy évvel az IgE-szintek
visszatértek a kezelés el6tti értékre, és a gyogyszer kimosasi (washout) periodust kdvetéen nem
figyeltek meg rebound hatast az IgE-szintek terén.

Krdénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

CRSwWNP-s betegek klinikai vizsgélataiban az omalizumab-kezelés eredményekeént az allergias
asztmas betegeknél megfigyelthez hasonlé meértékben 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 létre, amelyek lassabban rtlnek ki, mint a szabad IgE.
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Krénikus spontan urticaria

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombinans DNS-bdl szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és csokkenti a szabad IgE szintet. Az antitest az 1gG1
alosztalyba tartozik (a kdnnytlanc tipusa kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez k6t6do,
murin antitestbdl szarmaz6 hipervariabilis régiokat (CDR) tartalmaz. Ezt kovetden a sejteken 1évo
IgE-receptorok (FceRI) down-regulalédnak. Az nem teljesen tisztazott, hogy ez miként eredményezi a
krénikus spontan urticaria tlineteinek javulasat.

Farmakodindmias hatasok

A kronikus spontédn urticaridban szenvedd betegeknél végzett klinikai vizsgalatokban a szabad
IgE-szint maximalis szuppresszidjat 3 nappal az elsé 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
kovetési idoszak alatt a kezelés eldtti szint irdnyaba emelkedett.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Allergiés asztma

Felndttek és serdiildk (> 12 év)

Az omalizumab hat&sossagat és biztonsagossagat egy 28 hetes, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban (1. vizsgalat) mutattak ki. A vizsgalatba 419 sulyos allergias asztmas beteget (életkor:
12-79 éves) vontak be, akiknek a légzésfunkcidja csokkent volt (FEV: = a varhato érték 40-80%-a),
illetve nagy dodzisu inhalécios kortikoszteroid-, valamint tartds hatasd béta-2 agonista kezelés ellenére
az asztmas tiineteik alig javultak. A betegek a bevonas eldtti év soran tobbszor estek at szisztémas
kortikoszteroid kezelést igényld asztma exacerbacion, vagy kertiltek korhazi felvételre, illetve
részesiiltek akut siirg6sségi ellatsban a sulyos asztmas exacerbacio kovetkeztében, a folyamatos nagy
dozisu inhalécids kortikoszteroid és egy hosszu hatasu béta-2 agonista kezelés ellenére. A betegek az
1000 pg-nal nagyobb doézisu beklometazon-diproprionat (vagy azzal ekvivalens) és egy tartos hatasu
béta-2 agonista kezelés mellé, kiegészit6 kezelésként subcutan alkalmazva omalizumabot vagy
placebot kaptak. Az oralis kortikoszteroid, teofillin és leukotrién-modifikator alkalmazésa
megengedett volt (sorrendben a betegek 22%, 27%, illetve 35%-aban).

Az elsédleges végpont a lokésszerii szisztémas kortikoszteroidot igényl6 asztma exacerbaciok
eléfordulasa volt. Az omalizumab 19%-kal (p = 0,153) csokkentette az asztma exacerbaciok
eléfordulasat. A tovabbi kiértékelések az omalizumab esetében statisztikailag szignifikans elényt
mutattak: a stlyos exacerbéciok csokkenése terén (amikor a 1égzésfunkcio a beteg egyéni legjobb
értékének 60%-a ala csokken, és szisztémas kortikoszteroid adasa valik szilkségessé), az asztmaval
kapcsolatos siirgds orvosi ellatas sziikségességének csokkenése terén (korhazi felvétel, siirgdsségi
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-tlnetek és a légzésfunkciok javulésa terén.

Egy alcsoport analizisben, azokban a betegekben, akiknek a kezelés elotti 6ssz-IgE szintje >76 NE/ml
volt, nagyobb valoszinliséggel tapasztaltak klinikailag jelent6s elényt az omalizumab-kezelés hatasara.
Ezen betegekben, az 1. vizsgélat soran az omalizumab az asztma exacerbaciok el6fordulasi aranyat
40%-kal csokkentette (p = 0,002). Ezenkivil az omalizumabbal végzett sulyos asztmas betegeket
vizsgalo program soran az IgE >76 NE/ml alcsoportban tobb beteg mutatott klinikailag jelentds
valaszt. A 6. tablazat tartalmazza az 1. vizsgalat eredményeit a teljes betegmintara vonatkozoan.

38



6. tAbldzat Az 1. vizsgalat eredményei

Az 1. vizsgélat teljes
betegmintaja
Omalizumab Placebo

n=209 n=210
Asztma exacerbaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes iddszak soran 0,74 0,92
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 19,4%, p = 0,153
vonatkoz6 p-érték
Sulyos asztma exacerbéaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,48
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra 50,1%, p = 0,002
vonatkozo p-érték
Siirgos orvosi ellatas
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,43
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 43,9%, p = 0,038
vonatkozo p-érték
A kezel6orvos atfogé 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

* kifejezett javulas vagy az asztma teljes tlinetmentessége
**  az értékelés Osszesitett eloszlasara vonatkozd p-érték

A 2. vizsgalatban 312 — az 1. vizsgalat populécidjahoz hasonlé — sulyos allergias asztméas betegben
vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat. Ebben a nyilt vizsgalatban az
omalizumab-kezelés mellett 61%-kal csokkent a klinikailag jelentés asztma exacerbaciok el6fordulasi
aranya, a csak szokdsos asztma kezelésben részesiilo betegekhez viszonyitva.

Négy tovabbi nagy, placebokontrollos, szupportiv, 28-52 hétig tart6 vizsgalatban 1722 felnétt és
serdiilé bevonasaval vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat sulyos perzisztald
asztma esetén (3., 4., 5. és 6. vizsgalat). A betegek tobbségének kezelése nem volt megfeleld, de
egyidejlileg kevesebb asztmaellenes szert kaptak, mint az 1. vagy 2. vizsgalatba bevont betegek. A 3.—
5. vizsgalatban az exacerbaci6 volt az elsddleges végpont, mig a 6. vizsgalatban els6sorban az
inhalacios kortikoszteroid megtakaritast értékelték.

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

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

Az életminGséget 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 viszonyitva.
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A kezeldorvos 0sszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illeten:

A fenti vizsgélatok koziil 6tben készitettek a kezel6orvos altal irt 6sszefoglalo értékelést, melynek
soran a kezeldorvos az asztma kezelését atfogdan értékelte. Az orvos az alabbi tényezdket vette
figyelembe: PEF (kilégzési csicsaramlas), nappali és éjszakai tiinetek, kiegészitd (siirgdsségi)
gyobgyszerhasznalat, 1égzésfunkcids vizsgalatok és exacerbaciok. Mind az 6t vizsgalatban a
placebocsoport betegeihez képest az omalizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb
hanyadaban észleltek jelentds javulast vagy teljes asztma kontrollt.

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

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

A klinikailag jelentds exacerbacié definicidja az asztmas tiineteknek a vizsgald klinikai megitélése
szerinti romlasa volt, ami legal&bb 3 napon keresztil a vizsgalat megkezdésekor alkalmazott
inhalacios szteroid adagjanak megkétszerezését tette sziikségesse, és/vagy legalabb 3 napon keresztill
kiegészit szisztémas (per 0s vagy intravénas) kortikoszteroid-kezelést igényelt.

A nagy dozisu inhalacids kortikoszteroidokkal kezelt, specifikus alcsoportot alkot6 betegek kdzétt az
omalizumab-csoportban statisztikailag szignifikansan alacsonyabb volt az asthma exacerbaciok
aranya, mint a placebocsoportban. A 24. héten a terapias csoportok kozétti killonbség az
omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebohoz viszonyitva 34%-os csdkkenést mutatott (az
aranyszamok hanyadosa 0,662, p = 0,047). A masik kett6s vak, 28 hetes kezelési periédusban a
terapias csoportok kozotti kiilénbség az omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz
viszonyitva 63%-0s csokkenést mutatott (az aranyszamok hanyadosa 0,37, p < 0,001).

Az 52 hetes kettds vak kezelési periddusban (beleértve a 24 hetes fix d6zisu szteroid fazist és a

28 hetes, modositott szteroid fazist is) a terapias csoportok aranyai kdzotti kiilénbség az exacerbaciok
50%-o0s relativ csokkenését mutatta az omalizumabbal kezelt betegek esetén (az ardnyszamok
hanyadosa 0,504, p < 0,001).

Az 52 hetes kezelési periodus végén az omalizumab-csoportban nagyobb mértékben csdkkent a
slirgGsségi béta-agonista gyogyszerek alkalmazésa, mint a placebocsoportban, bar a két csoport kozti
kilonbség nem volt statisztikailag szignifikans. A kezelés hatasossdganak globalis értékelésekor az
52 hetes kettds vak kezelési periédus végén, a nagy dézisu inhalacios kortikoszteroidokkal plusz
hosszl hat&su béta-agonistakkal kezelt stlyos betegek alacsoportjaban a ,kivalo terapias hatasa”
értékelést ado betegek aranya magasabb, és a ,,kozepes” vagy ,,csekély terapids hatasu” értékelést ado
betegek aranya alacsonyabb volt az omalizumab-, mint a palacebocsoportban. A csoportok kdzotti
kulénbség statisztikailag szignifikans volt (p < 0,001), mikdzben az omalizumab és a placebo
betegcsoportok kozott nem volt kiilonbség az életmindség szubjektiv értékelésében.
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Kroénikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP)

Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték CRSWNP-s betegeknél (8. tablazat). A betegek omalizumabot vagy placebét
kaptak subcutan beadassal, 2 vagy 4 hetenként (lasd 4.2 pont). Az 6sszes beteg intranasalis
mometazon-alapkezelést kapott végig a vizsgalat soran. A vizsgalatokba vald bevalasztashak nem volt
feltétele a korabbi sinonasalis miitét vagy szisztémas kortikoszteroid korabbi alkalmazasa. A betegek
24 hétig kaptak omalizumabot vagy placebot, amelyet egy 4 hetes kovetési iddszak kovetett. A
demografiai jellemzdket és a kiindulasi jellegzetességeket — koztiik az allergias tarsbetegségeket — a

7. tablazat mutatja be.

7. téblazat Demografiai és kiindulasi jellemzdk az orrpolipozis vizsgalataiban

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

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

Férfiak %-a 63,8 65,4

Az €l0z06 évben szisztémas 18,8 26,0

kortikoszteroidot alkalmazo

betegek (%)

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

endoszkdépos pontszdma

(NPS): atlag (SD), tartomany:

0-8

Az orrdugulds pontszama 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(NCS): atlag (SD), tartomany:

0-3

A szagérzékelés pontszama: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

atlag (SD), tartomany: 0-3

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

(SD), tartoméany: 0-110

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

atlag (SD)

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

Asztma (%) 53,6 60,6
Enyhe (%) 37,8 32,5
Kdzepesen salyos (%) 58,1 58,4
Sulyos (%) 4,1 9,1

Aszpirin altal kivaltott 1éguti 19,6 35,4

betegség (%)

Allergiés rhinitis 43,5 425

SD = szbrés; SNOT-22 = a sinonasalis kimenetel 22 elemii kérddive; IgE = immunoglobulin E; NE =
nemzetkozi egység. Az NPS, az NCS és a SNOT-22 esetében a magasabb pontszdm sulyosabb
betegséget jelent.

Az elsédleges kompozit végpontok az orrpolip6zis kétoldali pontszama (NPS) és az orrdugulas napi
atlagos pontszama (NCS) voltak a 24. héten. Mind az orrpolipézis 1. és 2. vizsgalataban az
omalizumabot kapd betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb javulas jelentkezett a kiindulési
szinthez viszonyitott 24. héten az NPS-ben, valamint a heti atlagos NCS-ben, mint a placebdval kezelt
betegeknél. Az orrpolip6zis 1. és 2. vizsgalatanak eredményeit a 8. tablazat ismerteti.
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. tblazat A Klinikai pontszamok valtozasa a kiindulashoz képest a 24. hétre az orrpolipézis
1. vizsgalatdban, az orrpolipozis 2. vizsgalataban és az dsszesitett adatokban

Az orrpolipozis

Az orrpolipézis

Az orrpolipoézis

1. vizsgalata 2. vizsgélata Osszesitett eredményei
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Az orrpolipézis
pontszama
Kiindulasi 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

valtozasa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)
p-erték

1,14 (-1,59; -0,69)

<0,0001

0,59 (~1,05; -0,12)

0,0140

0,86 (-1,18; -0,54)

<0,0001

Az orrdugulas napi
pontszamanak
7 napos atlaga

Kiindulési atlag
LS atlaganak
valtozésa a 24. héten

2,46
-0,35

2,40
0,89

2,29
-0,20

2,26
-0,70

2,38
0,28

2,34
-0,80

Kilénbség (95%-0s
Cl)

0,55 (-0,84; -0,25)

0,50 (-0,80; -0,19)

0,52 (-0,73; -0,31)

p-érték 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

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

véltozésa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

1,91 (-2,85; -0,96)

2,09 (-3,00; -1,18)

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

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

Kiindulési tlag 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
LS atlaganak 8,58 —24,70 —6,55 -21,59 —7,73 -23,10

véltozésa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

16,12 (-21,86; 10,38)

15,04 (—21,26; -8,82)

15,36 (-19,57; -11,16)

p-6rték <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 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38

véltozasa a 24. héten

Kildnbség (95%-0s
Cl)
p-érték

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

0,0024

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

0,0011

3,84 (2,17; 5,51)

<0,0001

LS = legkisebb négyzetek; Cl = megbizhatdsagi tartomany; TNSS = @sszesitett orrtlineti pontszam; SNOT-22
= a sinonasalis kimenetel 22 elemii kérd6ive; UPSIT = a Pennsylvaniai Egyetem szagazonositasi tesztje; MID
= minimalis jelent6s kiilonbség.
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1. abra Az orrdugulés pontszamanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest, valamint az
orrpolipdzis pontszaméanak atlagos véaltozasa a kiindulashoz képest kezelési
csoportonként az orrpolipozis 1. és 2. vizsgalataban

0,257 =g+ 1. vizsgalat/ Placebo (N =66) =E}- 2. Vizsgalat/ Placebo (N = 65) 0,257 = 1. vizsgalat/Placebo (N=66) -E}- 2.Vizsgalat/Placebo (N =65)
—&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 723 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = “5“2) —&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 78~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = 62)

0,00 0,00

-0,254 -0,25
-0,504

-0,50

0,754 -0,754

Az orrpolipdzis pontszamanak éatlagos véltozésa a
Az orrdugulés pontszdmanak atlagos véltozasa

—1,004 —1,00
-1,25 Masodlagos Elsddleges -1,28 Masodlagos Elsddleges
hatasossagi hatasossagi hatasossagi hatasossagi
v v v v
Kiindulas 4. 8. 12 16 20 24 Kiindul 4. 8. 12 16 20 24
hét hét

A 24 hetes kezelési id6szak sordn alkalmazott mentd kezelés (> 3 egymast kovetd napon at
alkalmazott szisztémas kortikoszteroidok vagy nasalis polypectomia) elére meghatarozott sszevont
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 ment6 kezelés
szlikségességének esélyhanyadosa az omalizumab-csoportban a placeb6hoz képest 0,38 volt (95%-0s
CI: 0,105 1,49). Egyik vizsgalatban sem szamoltak be sinonasalis miitétekrol.

Egy nyilt elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatban az omalizumab hosszu tavu hatdsossagat és
biztonsagossagat tanulmanyoztak olyan CRSwWNP-s betegeknél, akik részt vettek az 1. és 2.
orrpolip0zis-vizsgalatban. Az ebbdl a vizsgalatbol szarmazé hatasossagi adatok szerint a 24. héten
elért klinikai el6ny egészen az 52. hétig fennmaradt. A biztonsagossagi adatok 6sszességiikben
konzisztensek voltak az omalizumab ismert biztonsagossagi profiljaval.
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Krénikus spontan urticaria

Az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, placebokontrollos, I11. fazisa
vizsgalatban (1. és 2. vizsgalat) igazoltak olyan kronikus spontan urticaridban szenvedé betegeknél,
akiknél az engedélyezett dozisban alkalmazott H1 antihisztamin kezelés ellenére megmaradtak a
tiinetek. Egy harmadik vizsgalat (3. vizsgalat) elsésorban olyan, kronikus spontan urticariaban
szenvedd betegeknél értékelte az omalizumab biztonsagossagat, akiknél az engedélyezett dozis
legfeljebb négyszeresében alkalmazott H1 antihisztaminok és H2 antihisztamin és/vagy
leukotrién-receptor antagonista kezelés ellenére megmaradtak a tlinetek. A harom vizsgalatba

975 beteget vontak be, akiknek az életkora 12 és 75 év kozé 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 megfelel6 kontrollja, amit a randomizacio el6tti 7 napban az urticaria aktivitas legalabb 16-os
heti pontszdmaval (weekly urticaria activity score, UAS7, tartomany 0-42) és a viszketés
stlyossaganak legalabb 8-as heti pontszamaval (ami az UAS7 egyik Osszetevéje, tartomany 0-21)
jellemeztek, annak ellenére, hogy a betegek az azt megel6z0, legalabb 2 hétben antihisztamint
alkalmaztak.

Az 1. és 2. vizsgalat betegeinél a vizsgalat megkezdésekor a viszketés stlyossaganak atlagpontszama
hetente 13,7 és 14,5 kdzé és a urticaria aktivitas atlagpontszama hetente 29,5 és 31,7 kozé esett. A 3.,
biztonsagossagi vizsgalatban résztvevo betegeknél a vizsgalat megkezdésekor a viszketés sulyossagi
pontszamanak atlaga hetente 13,8 és az urticaria aktivitas pontszamanak atlaga hetente 31,2 volt.
Mindharom vizsgalatban a jelentések szerint a vizsgalatba torténd bevonas el6tt a betegek atlagosan
4-6 gyogyszert kaptak (a H1 antihisztaminokat is beleértve) a krénikus spontéan urticaria tiineteire. 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. vizsgalatban 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 idészaka.

Az elsédleges végpont a heti viszketés stilyossagi pontszamban a vizsgalat megkezdését6l a 12. hétig
bekovetkezett 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. tablazat). A heti urticaria aktivitas legfeljebb 6-0s pontszama esetén (UAS7 < 6 ) a valaszadasi
aranyok tovabbra is statisztikailag szignifikans eredményeit figyelték meg (a 12. héten), amelyek
magasabbak voltak a 300 mg-os terapias csoportok esetén, és 52-66% kozé estek (p < 0,0001),
szemben a placebocsoportban észlelt 11-19%-kal, és teljes remissziét (UAS7 = 0) értek el a

300 mg-mal kezelt betegek 34-44%-anal (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 aranyét 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 megfelelé placebocsoportban
észlelt 5,1-6,1 ponttal.
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12. hétig 1, 2 és 3 vizsgalat (mITT populécio*)

9. tablazat Valtozas a heti viszketés silyossagi pontszamban a vizsgalat megkezdésétdl a

Omalizumab
Placebo 300 mg

1. vizsgélat

N 80 81

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

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

atlagaban bekdvetkezett, placebéhoz

viszonyitott kiilénbség*

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

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

N 79 79

Atlag (SD) -5,14 (5,58) -9,77 (5,95)

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

atlagaban bekdvetkezett, placebéhoz

viszonyitott kiilonbség!

A kiilénbség 95%-0s Cl-a - -6,49,-3,13

P-érték vs. placebo? - <0,0001
3. vizsgélat

N 83 252

Atlag (SD) -4,01 (5,87) -8,55 (6,01)

A legkisebb négyzetes becslés (LS) - -4,52

atlagaban bekovetkezett, placebéhoz

viszonyitott kiilonbség!

A kildnbség 95%-0s Cl-a - -5,97, -3,08

P-érték vs. placebo? - < 0,0001

*Moadositott kezelni szandékozott (modified intent-to-treat - mITT) populacié: minden olyan beteget
tartalmaz, akik randomizaciora keriiltek, és a vizsgalt gydgyszerbdl legalabb egy dozist kaptak.

A hianyzé adatok beviteléhez a vizsgalat megkezdésekor észlelt adatot vitték tovabb

(BOCEF - Baseline Observation Carried Forward)

L A legkisebb négyzetes becslés (LS) atlagat ANCOVA modellel becsiilték meg. A sztratum a
viszketés stlyossaganak a vizsgalat megkezdésekor mért egyhetes pontszama (< 13 vs. > 13) és a
kiindulasi testtdmeg (< 80 kg vs. > 80 kg) volt.

2 A p-érték ANCOVA t-tesztbdl szarmazik.

A 2. 4bra a heti viszketés sulyossagi pontszam atlagat mutatja az id6 fliggvényében az 1. vizsgalatban.
A heti viszketés sulyossagi pontszam atlaga jelentésen csokkent, a maximalis hatasat a 12. hét kordl
érte el, ami a 24 hetes kezelési id6szak alatt fennmaradt. Az eredmények hasonléak voltak a

3. vizsgalat eredményeihez.

Mindharom vizsgélatban az atlagos heti viszketés stlyossagi pontszdm a 16 hetes kezelésmentes
kovetési idoszakban fokozatosan emelkedett, parhuzamosan a tiinetek ismételt megjelenésével. A
kovetési idészak végén az atlagértékek hasonldak voltak, mint a placebocsoportban, de alacsonyabbak
voltak, mint a megfeleld atlagos kiindulasi értékek.
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2. &bra Az atlagos heti viszketés sulyossagi pontszam az idé fiiggvényében, 1-es vizsgalat
(MITT populacio)

12. hét . )
Elsddleges Placebo
végpont - #- Omalizumab 300 mg

Atlaos heti viszketés stlyossagipontszam

0 T T T T T T T T 1
0 4 8 12 16 20
I 1717 1 11 et
Omalizumab vagy placebo adasa

BOCF = hianyz¢ adatt esetén a vizsgalat megkezdésekor észlelt adat tovabbvitele; mITT = modositott kezelni szandékozott populéacié

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
atlagos heti viszketés stlyossagi 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 Gsszes
p < 0,0001, ha a placeb6hoz hasonlitottak).

A serdiil6kkel (12-17 éves) szerzett klinikai vizsgalati adatok 6sszesen 39 beteg adatait tartalmazzak,
akik kozll 11 kapott 300 mg-os adagot. A 300 mg-os adagra vonatkozé eredmények 9 beteg esetén
allnak rendelkezésre a 12. héten és 6 beteg esetén a 24. héten, és az omalizumab-kezelésre adott,
hasonl6 nagysagl valaszreakciot mutatnak, mint a felndtt populdcidban. A vizsgalat megkezdésétdl a
heti viszketés stlyossagi pontszdmban bekovetkezett atlagos valtozas 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 reagal6 betegeket randomizaltak, és tovabbi 24 héten keresztiil 4 hetente 300 mg
omalizumabot (81 beteg) vagy placebét (53 beteg) kaptak.

A 48 hétig omalizumabot kapott betegek 21%-anal a Klinikai tiinetek rosszabbodasat tapasztaltak
(UAST pontok > 12 legalabb 2 egymast kovetd héten at a randomizalas utani 24. és 48. hét kozott), a
48. héten placeboval kezelt betegek 60,4%-hoz képest (kulonbség —39,4%, p < 0,0001, 95%-0s ClI:
—54,5%; —22,5%).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az omalizumab farmakokinetikajat allergias asztmas felnétt €s serdiil6 betegeknél, CRSWNP-s felnott
betegeknél, valamint kronikus spontan urticariaban szenved6 felnétt és serdiil6 betegeknél vizsgaltak.
Az omalizumab altalanos farmakokinetikai jellemzdi ezekben a betegpopulaciokban hasonloak.

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kovetéen az omalizumab atlagosan 62%-0s abszolut biohasznosuléssal szivédik
fel. Asztmas vagy kronikus spontan urticariaban szenvedé felnottekben és serdiilokben, egyszeri
subcutan adag alkalmazasat kovetden az omalizumab lassan szivodott fel, a szérum cstucskoncentracid
atlagosan 6-8 nap elteltével alakult ki. Asztmas betegeknél az omalizumab ismételt adagolasat
kovetben a szérum koncentracio-idé (0-14. nap) gorbe alatti tertilet az egyensulyi allapotnal hatszorosa
volt az els6 adagot kdvetden mért értéknek.

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

A liofilizalt vagy folyékony formulaban gyértott Xolair alkalmazésa hasonl6 szérum
omalizumab-koncentracio — id6 profilokat eredményezett.

Eloszlas

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. Populacios farmakokinetikai tulajdonsagok alapjan az omalizumab eloszlésa az
allergias asztmaban és a kronikus spontan urticariaban szenvedé betegeknél hasonlo volt. Subcutan
alkalmazast kovetden az asztmas betegeknél a latszolagos megoszIasi térfogat 78 + 32 ml/kg volt.

Eliminacid

Az omalizumab kivéalasztasa az 1gG-re jellemz6 kivalasztasi folyamatok, valamint a cél-liganddal
(IgE) vald specifikus kotédés és komplexképzddés utjan torténik. Az IgG méjon keresztiil torténd
kivalasztasa magaban foglalja a reticuloendothelialis rendszerben és az endothel sejtekben val6
lebontast. Az IgG valtozatlan formaban is Uriil az epével. Asztmas betegekben az omalizumab szérum
eliminécios felezési ideje atlagosan 26 nap, a latszélagos clearance atlagértéke 2,4 + 1,1 ml/ttkg/nap.
Kétszeres testtémeg mellett a latszolagos clearance értéke megkozelitbleg kétszeresére néit.
Populacios 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 allapotu latszélagos clearance 3,0 ml/kg/nap
volt.
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Kildnleges betegesoportok jellemzdi

Eletkor, rassz/etnikum, nem, testtémegindex

Olyan betegek, akiknél allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP) all fenn
Az omalizumab populéciés farmakokinetikajat elemezték a demografiai jellemzok hatasainak
értékelése céljabol. Ezen korlatozott adatok elemzései arra utalnak, hogy nem szilkséges 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).

Kronikus spontan urticariaban szenvedo betegek

A demografiai jellemzok és egyéb tényezok omalizumab-expozicidra gyakorolt hatdsait populéacios
farmakokinetikai tulajdonsagok alapjan értékelték. Emellett a kovarians hatasokat az omalizumab
koncentraciok és a klinikai valaszreakciok kozott 16vo Osszefiiggés elemzésével értékelték. Ezek az
elemzések arra utalnak, hogy a kronikus spontan urticariaban szenvedo betegeknél az életkor

(12-75 év), a rassz/etnikai hovatartozas, a nem, a testtbmeg, a testtdmeg-index, a kiindulasi IgE,
anti-FceRI autoantitestek vagy a H2 antihisztaminok vagy leukotrién-receptor antagonistak egyideji
alkalmazésa alapjan nem sziikséges a dézis modositéasa.

Vese- és majkarosodas

Nem allnak rendelkezésre k&rosodott vese- vagy majmitkodést, allergias asztmatiban vagy kronikus
spontan urticariaban szenved6 betegekre vonatkozo6 farmakokinetikai, illetve farmakodindmias adatok
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az omalizumab biztonsagossagat cynomolgus majmokban (javai makako) tanulmanyoztak, mivel az
omalizumab hasonl6 affinitassal kotédik 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 hizosejt-degranulacié
kovetkeztében létrejovo anafilaxis valaszt.

Az omalizumab legfeljebb 250 mg/ttkg-os dozisszinten (a javasolt adagolasi tablazat szerint

a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legalabb 14-szerese) torténd kronikus
alkalmazasat jol toleraltak a nem human féemlésok (a felnétt és a fiatal allatok), eltekintve a
vérlemezkék szamanak dozis- és életkorfiiggd csokkenésétol, amelyre a fiatalabb allatok nagyobb
mértékben voltak érzékenyek. Feln6tt cynomolgus majmokban a vérlemezkék szamanak a kiindulasi
értékhez viszonyitott 50%-0s csokkenéséhez sziikséges szérum koncentracié megkozelitéleg 4-20-szor
magasabb volt a klinikai gyakorlatban varhaté maximalis szérum koncentracioknal. Cynomolgus
majmokban ezenkivil akut vérzést és az injekcio beadasa helyén kialakul6 gyulladast figyeltek meg.

Az omalizumabbal nem végeztek célzott karcinogenitasi vizsgalatokat.

Cynomolgus majmokban végzett reprodukcios vizsgélatokban a legfeljebb heti 75 mg/ttkg-os
subcutan adagok (a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legalabb 8-szorosa egy
4 hetes idGszak alatt) alkalmazasa az organogenezis teljes idoszakaban nem okozott anyai toxicitast,
embridtoxicitast, illetve teratogenitast, valamint a késoi terhesség, sziilés és szoptatas idején torténd
alkalmazés nem okozott nemkivanatos hatsokat a magzati, illetve az Gjszil6ttkori ndvekedés
szempontjabol.

Az omalizumab cynomolgus majmokban kivalasztodik az anyatejbe. Az omalizumab koncentracidja a
tejben az anyai szérumkoncentracio 0,15%-a volt.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

arginin-hidroklorid

hisztidin-hidroklorid-monohidréat

hisztidin

poliszorbat 20

injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 hdnap.

A gyobgyszer dsszesen 48 rén at 25 °C-on tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Xolair 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, lila véddhengerrel)

A Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében 1 ml oldat forméajaban kerul forgalomba
I-es tipusu tivegbdl késziilt eléretoltott fecskend6hengerben, amely 26 G-s (rozsdamentes acél)
rogzitett tiivel, (I-es tipust) dugattyaval és tlivédo kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléretoltott fecskend6t tartalmazd csomagolas, valamint 4 darab (4 x 1), 6 darab
(6 x 1) vagy 10 darab (10 x 1) eldretoltott fecskend6t tartalmazo gytijtécsomagolas.

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben (27 G-s rogzitett tiivel, lila dugattytval)

A Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében 1 ml oldat formajaban kerul forgalomba
I-es tipusu livegbdl késziilt eléretoltott fecskend6hengerben, amely 27 G-s (rozsdamentes acél)
rogzitett tiivel, (I-es tipust) dugattyaval és tiivédo kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléretoltott fecskendét tartalmazd csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) el6retoltott fecskend6t tartalmazo gytijtéecsomagolas.

Xolair 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

A Xolair 300 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendében 2 ml oldat formajaban kerul forgalomba
I-es tipusu tivegbdl késziilt eloretoltott fecskend6hengerben, amely 27 G-s (rozsdamentes acél)
rogzitett tiivel, (I-es tipusi) dugattyuval és tiivéd6 kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléretoltott fecskenddt tartalmazo csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) el6retoltott fecskend6t tartalmazo gytijtéecsomagolas.
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Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

A Xolair 150 mg oldatos injekcio el6retoltott injekcios tollban 1 ml oldat formajaban kerul forgalomba
I-es tipusu tivegbdl késziilt eléretoltott injekciostoll-hengerben, amely (rozsdamentes acél) 27 G-s
rogzitett tiivel, (I-es tipust) dugattyaval és tlivédo kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléretoltott injekcios tollat tartalmazd csomagolés, valamint 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) eléretoltott injekcios tollat tartalmazo gytijtdcsomagolas.

Xolair 300 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban

A Xolair 300 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban 2 ml oldat formajaban kertil forgalomba
I-es tipusu tivegbdl késziilt eléretoltott injekciostoll-hengerben, amely 27 G-s (rozsdamentes acél)
rogzitett tlivel, (I-es tipust) dugattyaval és tlivédo kupakkal van ellatva.

Kiszerelések: 1 darab eléretoltott injekcids tollat tartalmazd csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) el6ret6ltott injekeios tollat tartalmazo gytijtécsomagolas.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

El6retoltott fecskendd

Az egyszer hasznalatos el6ret6ltott fecskendd individudlis alkalmazésra vald. 30 perccel a beadas el6tt
ki kell venni a hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedjen.

Eloretoltott injekeids toll

Az egyszer hasznalatos el6retoltott injekcios toll individualis alkalmazésra vald. 30 perccel a beadas
elott ki kell venni a hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedjen.

A megsemmisitésre vonatkoz6 utasitasok

A hasznalt fecskend6t vagy injekcios tollat azonnal dobja el egy, a hegyes eszkdzok tarolasara
alkalmas tartalyba.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

EU/1/05/319/008
EU/1/05/319/009
EU/1/05/319/010
EU/1/05/319/011
EU/1/05/319/024
EU/1/05/319/025
EU/1/05/319/026

Xolair 300 mqg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben

EU/1/05/319/012
EU/1/05/319/013
EU/1/05/319/014

Xolair 150 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban

EU/1/05/319/027
EU/1/05/319/028
EU/1/05/319/029

Xolair 300 mqg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

EU/1/05/319/015
EU/1/05/319/016
EU/1/05/319/017

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2005. oktober 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2015. junius 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
75 mg omalizumabot* tartalmaz injekcios livegenként.
Elkészitést kovetéen 125 mg/ml omalizumabot tartalmaz (75 mg/0,6 ml) injekcids Uvegenkeént.

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

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldészer oldatos injekciohoz
Por: feher-tortfehér liofilizatum
Oldészer: attetsz6 €s szintelen oldat
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Allergias asztma

A Xolair felnéttek, serdiilok és gyermekek (6 - < 12 éves) szamara javallott.

A Xolair-kezelést csak olyan betegeknél szabad mérlegelni, akiknek bizonyitottan IgE
(immunglobulin E) medialta asztmajuk van (lasd 4.2 pont).

Felndttek és serdiilok (12 éves és idosebb)

A Xolair kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztald allergias
asztmaban szenvedd olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a 1égzésfunkcidja csokkent (FEV1 <80%);
valamint gyakori nappali tineteik vagy €éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél nagy dézisu inhalacios
kortikoszteroidok és tartds hatast inhalacios béta-2 agonistak alkalmazasa ellenére, tébbszdrdsen
dokumentalt, stlyos asztma exacerbaciok lépnek fel.

Gyermekek (6 - < 12 éves)

A Xolair kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztald allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv bdrteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja a
perennidlis aeroallergénnel szembeni reaktivitast, és gyakori nappali tlineteik vagy éjszakai ébredéseik
vannak; és akiknél a nagy dozisu inhal&cids kortikoszteroidok és tartos hatast inhalacios béta-2
agonistak alkalmazésa ellenére, tobbszordsen dokumentalt, stlyos asztma exacerbéciok 1épnek fel.

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

A Xolair intranasalis kortikoszteroidokkal (intranasal corticosteroids, INC) adott kiegészito
kezelésként olyan sulyos CRSWNP-s felnéttek (legalabb 18 évesek) kezelésére javallt, akiknél az INC-
terapia nem biztositja a betegség megfelel6 kontrolljat.
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4.2  Adagolas és alkalmazés

A kezelést a slyos perzisztal6 asztma vagy a kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)
diagnosztizalasaban ¢s kezelésében jartas kezeldorvos indithatja meg.

Adagolas

Az adagolas 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 &ll6 szérum 6ssz-1gE meghatarozasi médszerrel meg kell mérni. Ezen mérések alapjan
1-4 injekcidban, adagonként 75-600 mg omalizumab bevitelére lehet sziikség.

A 76 NE/ml-nél alacsonyabb kiindulasi 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 serdiilo betegek, akiknek 6ssz-1gE
szintje < 76 NE/ml, és gyermekek (6 - < 12 éves), akiknek IgE szintje < 200 NE/ml, egy perennialis
allergénnel szemben egyértelmi in vitro reaktivitast (RAST) mutatnak.

Az 1. tdblazat tartalmazza az atszamitésra, a 2. és 3. tablazat az adag meghatarozasara vonatkozo
adatokat.

Nem adhaté omalizumab olyan betegeknek, akiknek a kiindulasi IgE szintje vagy a testtdmege
(kilogrammban) kivil esik az adag meghatarozasara szolgald tablazatban megadott hatarokon.

A legnagyobb ajanlott adag kéthetente 600 mg omalizumab.

1. tdblazat az alkalmanként beadand6 dozis atszamitasa a felhasznalandé injekcios tvegek,
illetve injekciok szamara és az injekcio ossztérfogatara

Adag (mg) Injekciés livegek szama Injekcidk szama Az injekci6 ossztérfogata (ml)
75mg? 150 mg®
75 1° 0 1 0,6
150 0 1 1 1,2
225 1° 1 2 18
300 0 2 2 2,4
375 1° 2 3 3,0
450 0 3 3 3,6
525 1° 3 4 4,2
600 0 4 4 4,8

20,6 ml = injekcids ivegenként kinyerheté maximalis térfogat (Xolair 75 mg).
®1,2 ml = injekcids livegenként kinyerheté maximalis térfogat (Xolair 150 mg).
¢vagy hasznéljon 0,6 ml-t a 150 mg-os injekcids tivegbdl.
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.tablazat 4 HETENKENTI ADAGOLAS. A 4 hetente, subcutan injekcidban 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 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600

>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600

>400-500 | 225 300 450 450 600 600

>500-600 | 300 300 450 600 600

> 600-700 | 300 450 600

> 700-800

> 800-900 2 HETENKENTI ADAGOLAS

> 900- LASD 3. TABLAZAT

1000

> 1000-
1100

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulményoztak 30 kg alatti testtomegii
betegeket.
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. tablazat 2 HETENKENTI ADAGOLAS. A 2 hetente, subcutan injekcidban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)

Kiindulas

i 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. TABLAZAT

> 100-200

> 200-300 375
> 300-400 450 525
> 400-500 375 375 525 600
> 500-600 375 450 450 600

> 600-700 225 375 450 450 525

>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600

> 900- 225 300 375 450 525 600
1000

> 1000- 225 300 375 450 600

1100

> 1100- 300 300 450 525 600 | Nincs elegend6 adat dozis ajanldsahoz.
1200

> 1200- 300 375 450 @ 525
1300
> 1300- 300 375 525 600
1500

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegi
betegeket.
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A kezelés idotartama, monitorozdsa és a dozis modositasa

Allergias asztma

A Xolair hosszU tavu kezelésre vald készitmény. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy legalabb

12-16 hétig tart, mire a kezelés hatsossaga kimutathatd. A Xolair-kezelés megkezdése utan 16 héttel a
kezel6orvosnak a tovabbi injekciok beadasa el6tt értékelnie kell a kezelés hatasossagat a betegnél. A
kezelésnek a 16. hét utani vagy késdbbi alkalmakkor torténd folytatasaval kapcsolatos dontésnek azon
kell alapulnia, hogy tapasztalhato-e¢ kifejezett javulas a teljeskorii asztma kontroll tekintetében (lasd
5.1 pont: A kezel6orvos dsszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illetden).

Kroénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A CRSWNP Klinikai vizsgalataiban az orrpolipdzis pontszamanak (nasal polyps score, NPS) és az
orrdugulas pontszdméanak (nasal congestion score, NCS) 4 hét utan bekOvetkezett valtozasait
hataroztdk meg. A kezelés folytatasanak sziikségességét rendszeresen felil kell vizsgalni, figyelembe
véve a betegség stlyossagat és a tlinetkontroll mértékét.

Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)

A kezelés megszakitasa ltaldban az emelkedett szabad IgE-szint és az ehhez tarsuld tiinetek
visszatérését eredményezi. Az 6ssz-1gE-szint a kezelés ideje alatt emelkedett, és a kezelés
megszakitasa utan egy évig magas marad. Ezért az adag meghatarozasahoz a kezelés soran végzett
ismételt IgE-szint mérés nem alkalmazhat6 tAmpontként. A kezelés kevesebb mint egy éven at tarto
megszakitasat kovetden az adag meghatarozasanak az elsd, kezdeti adag meghatarozasakor mért
szérum IgE-szint alapjan kell térténnie. Amennyiben a kezelés megszakitasa egy évig vagy annal
tovabb tartott, az alkalmazand6 adag meghatarozasédhoz ismételten meg lehet mérni a szérum 6ssz-IgE
szintjét.

Az adagot a testtdmeg jelentds valtozasa esetén modositani kell (1asd 2. és 3. tablazat).

Kilénleges betegcsoportok

Idések (>65 év)

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

Vese-, illetve majkarosodas

Nincsenek vizsgalatok a vese-, illetve majkarosodasnak az omalizumab farmakokinetikajara gyakorolt
hatasat illetéen. Mivel az omalizumab kivalasztasat klinikai adagok mellett a reticularis endothelialis
rendszer (RES) végzi, ezért nem valdszinii, hogy a vese-, illetve majkarosodas azt megvaltoztatna.
Noha ezeknél a betegeknél kiilénleges d6zismodositas nem javasolt, az omalizumabot 6vatosan kell
alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiildk
Az omalizumab biztonsagossagat és hatadsossagat 6 évesnél fiatalabb betegek esetében allergias
asztmaban nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre &l16 adatok.

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

Az alkalmazéds médija

Kizarélag subcutan alkalmazésra. Az omalizumabot tilos intravénds vagy intramuscularis Gton beadni.
A 150 mg-nal nagyobb dozisokat (1. tAblazat) két vagy tébb beadasi hely kdzétt kell megosztani.

A Xolair por és oldoszer oldatos injekcidhoz kiszerelési format csak egészségligyi szakember adhatja
be.
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A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztat6 egészségugyi szakembereknek sz6l6 részében.

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

NyomonkdvethetOség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Altalanos figyelmeztetések

Az omalizumab alkalmazésa nem javallott asztma akut exacerbacio, akut bronchospasmus vagy status
asthmaticus kezelésére.

Az omalizumab alkalmazasat nem vizsgaltak hyper-IgE szindréméaban vagy allergias
bronchopulmonalis aspergillosisban szenvedo betegek, illetve az anafilaxids reakciok megel6zése
esetén, beleértve azokat is, amelyeket ételallergia, atopias dermatitis vagy allergias rhinitis provokalt.
Az omalizumab ezeknek a betegségeknek a kezelésére nem javallott.

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak autoimmun betegeknél, immunkomplex medialt
korképekben vagy kordbban fennalld vese-, illetve majkarosodas esetén (lasd 4.2 pont). Ezekben a
betegpopulacidkban az omalizumab alkalmazasa 6vatossagot igényel.

Allergias asztmaban vagy CRSwWNP-ben nem ajéanlott a szisztémas vagy az inhalacios
kortikoszteroidok hirtelen abbahagyésa az omalizumab-kezelés megkezdése utan. A kortikoszteroidok

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

Immunrendszeri betegségek

I-es tipusu allergiés reakciok

Omalizumab alkalmazasa esetén el6fordulhatnak I-es tipusd helyi vagy szisztémas allergiés reakciok,
beleértve az anafilaxiat és az anafilaxias sokkot, akar hosszu ideje tartd kezelés utan is. A legtdbb
ilyen reakcio azonban az omalizumab elsd, illetve rakovetkezé adagolasai utan 2 6ran beldl
jelentkezett, de néhany reakcio az injekcio alkalmazésa utan tobb mint 2 éraval, s6t akar tobb mint

24 oraval jott 1étre. Az anafilaxias reakciok zome az elsé harom omalizumab adag alatt jelentkezett. A
kortorténetben szerepld, omalizumabbal nem Osszefiiggd anafilaxia az omalizumab injekcidt kovetd
anafilaxia rizikofaktora lehet. Ennek megfelel6en az anafilaxias reakciok kezelésére szolgalod
gyogyszereket mindig készenlétben kell tartani az omalizumab alkalmazasat kovet6 esetleges azonnali
hasznélatra. Anafilaxias vagy mas sulyos allergias reakcio esetén az omalizumab adasat azonnal fel
kell fliggeszteni, és megfeleld kezelést kell elinditani. A betegeket tajékoztatni kell az ilyen reakciok
kialakuldsanak lehetségrol és arrol, hogy az allergias reakciok fellépése esetén azonnali orvosi ellatas
sziikséges.

A Klinikai vizsgalatokban kis szdmu betegnél omalizumab-ellenes antitesteket mutattak ki (lasd
4.8 pont). Az omalizumab-ellenes antitestek klinikai jelentésége nem kellden ismert.
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Szérumbetegség
Humanizalt monoklonalis antitestekkel, k6ztik az omalizumabbal kezelt betegeknél szérumbetegséget

és szérumbetegségszerl reakciokat észleltek, amelyek késdi, I11-as tipusu allergiés reakciok. A
feltételezett patofizioldgiai mechanizmus az omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa miatti
immunkomplex-képz6dés és depozicid. Kialakulasa tipusosan az elsé vagy a késébbi injekciok
beadasa utan 1-5 nappal kovetkezik be, aké&r hosszantartd kezelés utan is. Szérumbetegségre utalo
tlinetek kozé 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 gyandus tiinetrol
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
altaldban szisztémas kortikoszteroidokkal kezelnek.

Ritkéan 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 tlinetek romlasara, a paranasalis sinusok betegségeire, a kardialis

szovodményekre és/vagy neuropathiara.

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

Parazitafertdzések (helminthiasisok)

Az IgE szerepet jatszhat bizonyos féregfert6zések elleni immunoldgiai valaszokban. A
helminthiasisok fokozott veszélyének tartdsan Kitett betegekben egy placebokontrollos vizsgalatban az
omalizumab alkalmazasa mellett a fertézések el6fordulasi aranyanak csekély ndvekedését figyelték
meg, bar a fertdzések lefolyasa, silyossaga €s a kezelésre adott valasz valtozatlan volt. A teljes
klinikai programban a helminthiasiok eléfordulasi aranya (a vizsgalati terv nem terjedt ki ezen
fertézések detektalasara) kisebb volt mint 1/1000 beteg. Mindamellett a féregfertézés szempontjabol
fokozottan veszélyeztetett betegek kezelése dvatossagot igényelhet, killénodsen akkor, ha olyan
teriiletekre utaznak, ahol a bélféregfert6zések endémiasak. Ha a beteg nem reagal a javasolt
féregellenes kezelésre, megfontoland6 az omalizumab-kezelés felfliggesztése.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

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

Citokrom P450 enzimek, efflux pumpék és proteinkdté-mechanizmusok nem jatszanak szerepet az
omalizumab metabolizmusaban, igy a kolcsonhatasok lehetdsége csekély. Az omalizumabbal nem
végeztek gyogyszer- vagy oltdanyag-kolcsdnhatas vizsgalatokat. Nincs farmakol6giai ok annak
feltételezésére, hogy az asztma vagy a CRSWNP kezelésére gyakran alkalmazott gyogyszerek
kolcsbnhatasba Iépnének az omalizumabbal.
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Allergias asztma

A Klinikai vizsgalatok sordn az omalizumabot gyakran hasznaltak egyidejiileg inhalacids és oralis
kortikoszteroidokkal, révid vagy tartds hatast inhalacids béta-agonistakkal,
leukotrién-modifikatorokkal, teofillinekkel és oralis antihisztaminokkal. Nem utalt jel arra, hogy az
omalizumab biztonsagossagat befolyasolja ezen gyakran hasznalt asztma-ellenes gyogyszerek
egyidejii alkalmazasa. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre az omalizumab és a specifikus
immunterapia (hiposzenzibilizacid) egyidejii alkalmazasarol. Egy klinikai vizsgalatban, ahol az
omalizumabot immunterépidval egyutt alkalmaztak, azt talaltk, hogy a specifikus immunterapiaval
egyutt alkalmazott omalizumab biztonsadgossaga €s hatasossaga nem kilénbdzott az Gnmagaban adott
omalizumab esetén észlelttol.

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

Klinikai vizsgalatokban az omalizumabot intranasalis mometazon spray-vel egyiitt alkalmaztak a
vizsgalati terv el6irdsainak megfelelden. Tovabba gyakran alkalmaztak mellette egyéb intranasalis
kortikoszteroidokat, horgétagitokat, antihisztaminokat, leukotriénreceptor-antagonistakat, adrenerg
szereket/szimpatomimetikumokat és nasalis helyi érzéstelenitéket. Nem volt arra utalo jel, hogy ezen
gyakran alkalmazott gyogyszerek barmelyikének egyidejli alkalmazasa megvaltoztatta volna az
omalizumab biztonsagossagat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Meérsékelt mennyiségii (300 — 1000 terhesség), terhes noktodl terhességi regiszterbdl és a forgalomba
hozatalt kdvetd spontan jelentésekbol szarmazo adatok arra utalnak, hogy malformativ vagy foeto-,
illetve neonatalis toxicitas nem fordul el6. Egy 250, asthmaban szenvedd, omalizumab-expozicionak
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 felépitéset.

Az omalizumab atjut a placentan. Allatkisérletek 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 korfiiggd
csokkenésével, és a fiatalabb allatokban nagyobb relativ érzékenységet figyeltek meg (lasd 5.3 pont).

Ha Klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazésa terhesseég alatt megfontolhato.

Szoptatas

Az immunglobulin G (IgG) jelen van az anyatejben, és ezért varhatd, hogy az omalizumab jelen lesz a
anyatejben. A rendelkezésre all6 nem human féemlds vizsgalatok soran nyert adatok az omalizumab
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (1&sd 5.3 pont).

Az EXPECT vizsgalatban 154, a terhesség és a szoptatas alatt omalizumabnak kitett szoptatott
csecsemdn nem jelentkeztek mellékhatasok. Az adatok értelmezését befolyasolhatjak a vizsgalat
metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a vizsgalat nem randomizalt felépitését.

Szajon at adva az immunglobulin G fehérje a bélben proteolizisen megy keresztil, és rossz a

biohasznosulasa. A szoptatott Gjsziilottre és csecsemére Kifejtett hatds nem varhat6. Ezért, amennyiben
klinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazésa szoptatas alatt megfontolhatd.
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Termékenység

Nincsenek az omalizumabbal kapcsolatos human fertilitasi adatok. A specifikusan megtervezett, nem
klinikai jellegii, nem human féeml8sokon végzett fertilitasi vizsgalatok, koztiik a parzasi vizsgéalatok
sorén, az omaliziumab legfeljebb 75 mg/ttkg-os dozisszintig torténd ismételt adagolasat kovetden nem
észlelték a him vagy ndstény fertilitds karosoddsat. Azonkiviil egy 6nalld, nem klinikai jellegii
genotoxicitasi 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 befolyasolja a gépjarmtivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Allergids asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSwWNP)

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Allergias asztmaban felndttekkel és 12 éves és id6sebb serdiil6kkel végzett Klinikai vizsgalatok soran
a leggyakrabban el6forduld mellékhatasok a fejfajas €s az injekcio beadasat 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 laz és a has fels6 részében érzett fajdalom voltak. A reakcidk tobbsége enyhe vagy
mérsékelt stlyossagu volt. A CRSWNP-ben > 18 éves betegek részvételével végzett klinikai
vizsgalatokban a leggyakrabban bejelentett mellékhatasok a fejfajas, a szédulés, az arthralgia, a

.....

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 4. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel — MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerinti
bontasban —, amelyek a klinikai vizsgalatok soran a Xolair-rel kezelt teljes allergias asztma vagy
CRSWNP betegpopulacioban (safety population) eléfordultak. Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra. A gyakorisagot az alabbiak
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 kévetéen
jelentett reakciok csokkend gyakorisag szerint keriilnek megadasra, nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre ll6 adatokbol nem allapithaté meg).
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4. tabldzat Mellékhatasok allergias asztméaban és CRSwWNP-ben

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori Pharyngitis

Ritka Parazitafert6zések

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Idiopétias thrombocytopenia, stlyos eseteket is beleértve

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

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

Nem ismert Szérumbetegseg, ami l14zzal és lymphadenopathiaval jarhat

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori Fejfajas*

Nem gyakori Ajulés, paraesthesia, aluszékonysag, szédiilés*

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Orthostaticus hypotensio, kipirulas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Allergias bronchospasmus, kdhdgés

Ritka Gégeddéma

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

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Gyomortaji fajdalom***

Nem gyakori Dyspepsiara utalé jelek és tlinetek, hasmenés, émelygés

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tinetei

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, izileti duzzanat

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék

Nagyon gyakori Laz**

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

Nem gyakori Influenzaszerii betegség, a karok duzzanata, testtomeg-
gyarapodas, faradtsag

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

# Az orrpolip6zis vizsgalataiban gyakori

+: Az allergias asztma vizsgalataiban nem ismert

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tovabbi informécidk, lasd 4.4 pont.

Anafilaxia

A klinikai vizsgélatok soran ritkan fordultak el6 anafilaxias reakciok. Azonban a forgalomba hozatal
utani adatokon elvégzett kumulativ kereséssel 6sszesen 898 anafilaxias esetet talaltak a
biztonsagossagi adatbazisban. A becsult 566 923 betegkezelési évnyi expoziciot alapul véve ez
megkozelitdleg 0,20% jelentési gyakorisagot eredményez.
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Artérias thromboembolias események

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban és egy obszervacids vizsgalat idokozi analizise soran kilénbséget
figyeltek meg az artérias thromboembolis események szaméban. Az artérias thromboembolias
események dsszetett végpontjanak definicidja koze tartozott a stroke, a tranzitorikus ischaemiés attack,
a myocardialis infarctus, az instabil angina és a cardiovascularis eredetii halalozas (beleértve az
ismeretlen okbol bekdvetkezd haldlozast is). Az obszervacids vizsgalat végso analizisében az artérids
thromboembolias események 1000 betegévre es6 aranya 7,52 volt a Xolair-rel kezelt betegek esetén
(115/15 286 betegév), és 5,12 volt a kontroll betegeknél (51/9963 betegév). A rendelkezésre allé
kiindulasi cardiovascularis kockazati tényezoket kontrollalé multivaridns analizisben a relativ hazard
1,32 volt (97,5%-0s konfidencia intervallum 0,91-1,91). A klinikai vizsgélatok egy 6nall6, dsszesitett
analizisében, amelybe belevették az 6sszes olyan randomizalt, kettds vak, placebokontrollos klinikai
vizsgéalatot, amelyik 8 hétig vagy annal tovabb tartott, az artérias thromboembolias események

1000 betegévre es6 aranya 2,69 volt a Xolair-rel kezelt betegek esetén (5/1856 betegév), és 2,38 volt a
placeb6t kapd betegeknél (4/1680 betegév) (rata arany 1,13, 95%-o0s konfidencia intervallum
0,24-5,71).

Vérlemezkék

A Klinikai vizsgéalatokban kevés olyan beteg volt, akiknek a thrombocytaszdma nem érte el a
laboratériumi normal tartomany alsé hatarértékét. A forgalomba hozatal utan egyedi esetekben
jelentettek idiopatias thrombocytopeniat, 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
ndvekedesét figyelték meg, mely azonban statisztikailag nem volt szignifikéns. A fertézések lefolyasa,
stlyossaga és a kezelésre adott valasz valtozatlan volt (lasd 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.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Xolair maximélisan toleralt adagjat nem hataroztak meg. Egyszeri, akar 4000 mg-ig terjedd
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 kedvez6tlen akut hatast.

Tuladagolas gyanuja esetén a betegnél minden koros tlinetet vagy panaszt figyelemmel kell Kisérni.
Gyogyszeres kezelést kell keresni és megfelel6en elkezdeni.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Obstructiv léguti betegségekre hat6é gydgyszerek, obstructiv 1éguti
betegségekre hatd egyéb szisztémas szerek, ATC kdd: RO3DX05

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombinans DNS-bdl szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotddik a human immunglobulin E-hez (IgE) és megakadalyozza az IgE ko6t6dését az FceRI-hez (nagy
affinitast IgE-receptor) a basophil sejteken és a hizosejteken, igy csokkentve az allergias kaszkadot
elinditani képes szabad IgE mennyiségét. Az antitest az IgG1 alosztalyba tartozik (a kénnyiilanc tipusa
kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez kot6dd, murin antitestbél 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 szdvetekben, valamint a gyulladasos mediatorok, koztik az IL-4,
IL-5 és IL-13 csokkenése.

Farmakodindmias hatasok

Allergias asztma

Az omalizumabbal kezelt betegekbdl izolalt basophilekbdl az in vitro allergén stimulaciot kovetéen
felszabadulo6 hisztamin mennyisége megkdzelitdleg 90%-kal csokkent a kezelés elotti értékhez
viszonyitva.

Klinikai vizsgalatok soran allergias asztmés betegeknél a szérum szabad IgE-szintje dozisfliiggden
csokkent az els6 adag beadasat kovetd 1 6ran belil, és az adagolasok kdzott a csokkent szinten maradt.
Az omalizumab-kezelés megszakitasa 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.

Krdénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

CRSwWNP-s betegek klinikai vizsgélataiban az omalizumab-kezelés eredményekeént az allergids
asztmas betegeknél megfigyelthez hasonlé meértékben csokkent a szérum szabad IgE (kortlbelil
95%-kal) és nétt a szérum teljes IgE-szintje. A szérum teljes IgE-szintje azért n6tt meg, mert
omalizumab-IgE-komplexek jottek létre, amelyek lassabban Griilnek ki, mint a szabad IgE.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Allergiés asztma

Felndttek és serdiildk (> 12 év)

Az omalizumab hatasossagat és biztonsadgossagat egy 28 hetes, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban (1. vizsgalat) mutattak ki. A vizsgalatba 419 sulyos allergias asztmas beteget (életkor:
12-79 éves) vontak be, akiknek a légzésfunkcidja csokkent volt (FEV1 = a varhat6 érték 40-80%-a),
illetve nagy dozist inhalécids kortikoszteroid-, valamint tartds hatasd béta-2 agonista kezelés ellenére
az asztmas tiineteik alig javultak. A betegek a bevonds eldtti év soran tobbszor estek at szisztémas
kortikoszteroid kezelést igényld asztma exacerbacion, vagy kertiltek korhazi felvételre, illetve
részesiiltek akut slirgdsségi ellatasban a sulyos asztmas exacerbacid kovetkeztében, a folyamatos nagy
dézisu inhalacios kortikoszteroid és egy hosszu hatasu béta-2 agonista kezelés ellenére. A betegek az
1000 pg-nal nagyobb doézisu beklometazon-diproprionat (vagy azzal ekvivalens) és egy tartos hatasd
béta-2 agonista kezelés mellé, kiegészitd kezelésként subcutan alkalmazva omalizumabot vagy
placebét kaptak. Az oralis kortikoszteroid, teofillin és leukotrién-modifikator alkalmazésa
megengedett volt (sorrendben a betegek 22%, 27%, illetve 35%-aban).

Az elsodleges végpont a 16késszerti szisztémas kortikoszteroidot igényld asztma exacerbaciok
eléfordulasa volt. Az omalizumab 19%-kal (p = 0,153) csokkentette az asztma exacerbaciok
eléfordulasat. A tovabbi kiértékelések az omalizumab esetében statisztikailag szignifikans elényt
mutattak: a stlyos exacerbaciok csokkenése terén (amikor a 1égzésfunkcio a beteg egyéni legjobb
értékének 60%-a al& csokken, és szisztémas kortikoszteroid adasa valik sziikségessé), az asztmaval
kapcsolatos suirgés orvosi ellatas sziikségességének csokkenése terén (korhazi felvétel, siirgdsségi
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 légzésfunkciok javulésa terén.

Egy alcsoport analizisben, azokban a betegekben, akiknek a kezelés elétti 6ssz-1gE szintje > 76 NE/ml
volt, nagyobb valosziniiséggel tapasztaltak klinikailag jelent6s elényt az omalizumab-kezelés hatdsara.
Ezen betegekben, az 1. vizsgalat soran az omalizumab az asztma exacerbaciok el6fordulasi aranyat
40%-kal csokkentette (p = 0,002). Ezenkivil az omalizumabbal végzett sulyos asztmas betegeket
vizsgalé program soran az IgE >76 NE/ml alcsoportban tobb beteg mutatott klinikailag jelentds
valaszt. Az 5. tdblazat tartalmazza az 1. vizsgalat eredményeit a teljes betegmintara vonatkozoan.
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5. tdblazat Az 1. vizsgélat eredményei

Az 1. vizsgélat teljes
betegmintaja
Omalizumab Placebo

n=209 n=210
Asztma exacerbaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes iddszak soran 0,74 0,92
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 19,4%, p = 0,153
vonatkoz6 p-érték
Sulyos asztma exacerbéaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,48
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra 50,1%, p = 0,002
vonatkozo p-érték
Siirgos orvosi ellatas
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,43
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 43,9%, p = 0,038
vonatkozo p-érték
A kezel6orvos atfogé 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

* kifejezett javulas vagy az asztma teljes tlinetmentessége
**  az értékelés Osszesitett eloszlasara vonatkozd p-érték

A 2. vizsgalatban 312 — az 1. vizsgalat populécidjahoz hasonlé — sulyos allergias asztméas betegben
vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat. Ebben a nyilt vizsgalatban az
omalizumab-kezelés mellett 61%-kal csokkent a klinikailag jelent6s asztma exacerbaciok el6fordulasi
aranya, a csak szokdsos asztma kezelésben részesiilo betegekhez viszonyitva.

Négy tovabbi nagy, placebokontrollos, szupportiv, 28-52 hétig tart6 vizsgalatban 1722 felnétt és
serdiilé bevonasaval vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat sulyos perzisztald
asztma esetén (3., 4., 5. és 6. vizsgalat). A betegek tobbségének kezelése nem volt megfeleld, de
egyidejlileg kevesebb asztmaellenes szert kaptak, mint az 1. vagy 2. vizsgalatba bevont betegek. A 3.—
5. vizsgalatban az exacerbaci6 volt az elsddleges végpont, mig a 6. vizsgalatban els6sorban az
inhalacios kortikoszteroid megtakaritast értékelték.

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

A 6. vizsgalatban az omalizumabot kapo sulyos allergias betegek csoportjaban Iényegesen tébb

betegnek lehetett csokkenteni a flutikazon adagjat (< 500 pg/nap) az asztma kontroll romlésa nelkil
(60,3%), mint a placebocsoportban (45,8%; p < 0,05).
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Az ¢életmindséget a Juniper, asztmaval kapcsolatos ¢letmindség kérddivvel mérték. Mind a hat
vizsgalatban a kiindulaskor mért életmindség statisztikailag szignifikans javulédsat figyelték meg az
omalizumabot kapo betegekben, a placebo-, illetve kontrollcsoportokhoz viszonyitva.

A kezeldorvos 0sszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illeten:

A fenti vizsgalatok koziil 6tben készitettek a kezeldorvos altal irt 6sszefoglalo értékelést, melynek
soran a kezelGorvos az asztma kezelését atfogoan értékelte. Az orvos az alabbi tényezdket vette
figyelembe: PEF (kilégzési csicsaramlas), nappali és éjszakai tiinetek, kiegészitd (siirgdsségi)
gyogyszerhaszndlat, 1égzésfunkcids vizsgalatok és exacerbaciok. Mind az 6t vizsgalatban 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 elsésorban egy
randomizalt, kettés vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalat (7. vizsgalat) tdamasztja 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 hosszl hatasu
béta-agonistaval tortént.

A klinikailag jelentds exacerbacio definicidja az asztmas tlineteknek a vizsgalo klinikai megitélése
szerinti romlasa volt, ami legalabb 3 napon keresztiil a vizsgalat megkezdésekor alkalmazott
inhalécids szteroid adagjanak megkétszerezését tette szilkségessé, és/vagy legalabb 3 napon keresztiil
kiegészitd szisztémas (per 0s vagy intravénas) kortikoszteroid-kezelést igényelt.

A nagy dozisu inhalacids kortikoszteroidokkal kezelt, specifikus alcsoportot alkot6 betegek kdzott az
omalizumab-csoportban statisztikailag szignifikansan alacsonyabb volt az asthma exacerbaciok
aranya, mint a placebocsoportban. A 24. héten a terapias csoportok kozotti kiilonbség az
omalizumabbal kezelt betegek esetén a placeb6hoz viszonyitva 34%-0s csdkkenést mutatott (az
aranyszamok hanyadosa 0,662, p = 0,047). A masik kettds vak, 28 hetes kezelési periédusban a
terapias csoportok kozotti killénbség az omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz
viszonyitva 63%-0s csokkenést mutatott (az aranyszamok hanyadosa 0,37, p < 0,001).

Az 52 hetes kettds vak kezelési periddusban (beleértve a 24 hetes fix ddzisu szteroid fazist és a

28 hetes, modositott szteroid fazist is) a terapias csoportok aranyai kdzotti kiilénbség az exacerbaciok
50%-o0s relativ csokkenését mutatta az omalizumabbal kezelt betegek esetén (az aranyszamok
hényadosa 0,504, p < 0,001).

Az 52 hetes kezelési periodus végén az omalizumab-csoportban nagyobb mértékben csdkkent a
slirgsségi béta-agonista gyogyszerek alkalmazasa, mint a placebocsoportban, bar a két csoport kozti
kulénbség nem volt statisztikailag szignifikans. A kezelés hatasossaganak globalis értékelésekor az
52 hetes kettds vak kezelési periddus végén, a nagy dozisu inhalacios kortikoszteroidokkal plusz
hosszU hatésu béta-agonistakkal kezelt stlyos betegek alacsoportjaban a ,kivalo terapias hatasa”
értékelést ado betegek aranya magasabb, és a ,.kozepes” vagy ,,csekély terapids hatasu” értékelést ado
betegek aranya alacsonyabb volt az omalizumab-, mint a palacebocsoportban. A csoportok kdzotti
kllonbség statisztikailag szignifikans volt (p < 0,001), mikézben az omalizumab és a placebo
betegcsoportok kozott nem volt kiilonbség az életmindség szubjektiv értékelésében.

66



Kroénikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP)

Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték CRSWNP-s betegeknél (7. tablazat). A betegek omalizumabot vagy placebét
kaptak subcutan beadassal, 2 vagy 4 hetenként (lasd 4.2 pont). Az 6sszes beteg intranasalis
mometazon-alapkezelést kapott végig a vizsgalat soran. A vizsgalatokba vald bevalasztashak nem volt
feltétele a korabbi sinonasalis miitét vagy szisztémas kortikoszteroid korabbi alkalmazasa. A betegek
24 hétig kaptak omalizumabot vagy placebot, amelyet egy 4 hetes kovetési iddszak kovetett. A
demografiai jellemzdket és a kiindulasi jellegzetességeket — koztiik az allergias tarsbetegségeket — a

6. tablazat mutatja be.

6. tAblazat Demografiai és kiindulasi jellemzdk az orrpolipozis vizsgalataiban

Paraméter Az orrpolipoézis 1. vizsgalata | Az orrpolipozis 2. vizsgélata
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 alkalmazo

betegek (%)

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

endoszkdépos pontszdma

(NPS): étlag (SD), tartomany:

0-8

Az orrdugulas pontszama 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(NCS): atlag (SD), tartomany:

0-3

A szagérzékelés pontszama: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

atlag (SD), tartomany: 0-3

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

(SD), tartomany: 0-110

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

atlag (SD)

Osszes IgE NE/ml: tlag (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

Asztma (%) 53,6 60,6
Enyhe (%) 37,8 32,5
Kdzepesen salyos (%) 58,1 58,4
Sulyos (%) 4,1 9,1

Aszpirin altal kivaltott 1éguti 19,6 35,4

betegség (%)

Allergiés rhinitis 43,5 425

SD = sz6ras; SNOT-22 = a sinonasalis kimenetel 22 elemii kérd6ive; IgE = immunoglobulin E; NE =
nemzetkozi egység. Az NPS, az NCS és a SNOT-22 esetében a magasabb pontszdm sulyosabb

betegséget jelent.

Az els6dleges kompozit végpontok az orrpolip6zis kétoldali pontszama (NPS) és az orrdugulas napi
atlagos pontszdma (NCS) voltak a 24. héten. Mind az orrpolipézis 1. és 2. vizsgalataban az
omalizumabot kapd betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb javulas jelentkezett a kiindulsi
szinthez viszonyitott 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. tdblazat ismerteti.
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. tblazat A Klinikai pontszamok valtozasa a kiindulashoz képest a 24. hétre az orrpolipézis
1. vizsgalatdban, az orrpolipozis 2. vizsgalataban és az dsszesitett adatokban

Az orrpolipozis

Az orrpolipoézis

Az orrpolipoézis

1. vizsgalata 2. vizsgélata Osszesitett adatali
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Az orrpolipézis
pontszama
Kiindulasi 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

valtozasa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)
p-erték

1,14 (-1,59; -0,69)

<0,0001

0,59 (-1,05; -0,12)

0,0140

0,86 (-1,18; -0,54)

<0,0001

Az orrdugulas napi
pontszamanak
7 napos atlaga

Kiindulési atlag
LS atlaganak
valtozésa a 24. héten

2,46
-0,35

2,40
0,89

2,29
-0,20

2,26
-0,70

2,38
0,28

2,34
0,80

Kilénbség (95%-0s
Cl)

0,55 (-0,84; —0,25)

0,50 (-0,80; -0,19)

0,52 (-0,73; -0,31)

p-érték 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

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

véltozésa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

1,91 (-2,85; -0,96)

2,09 (-3,00; -1,18)

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

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 atlaganak 8,58 —24,70 —6,55 -21,59 —7,73 -23,10

véaltozasa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

16,12 (-21,86; 10,38)

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

15,36 (~19,57; ~11,16)

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 &tlaganak 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38

véltozésa a 24. héten

Kildnbség (95%-0s
Cl)
p-érték

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

0,0024

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

0,0011

3,84 (2,17; 5,51)

< 0,0001

LS = legkisebb négyzetek; Cl = megbizhatdsagi tartomany; TNSS = dsszesitett orrtiineti pontszdm; SNOT-22
= a sinonasalis kimenetel 22 elemi kérdéive; UPSIT = a Pennsylvaniai Egyetem szagazonositasi tesztje; MID
= minimalis jelent6s kiilonbség.
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1. abra Az orrdugulés pontszamanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest, valamint az
orrpolipdzis pontszaméanak atlagos véaltozasa a kiindulashoz képest kezelési
csoportonként az orrpolipozis 1. és 2. vizsgalataban

0,257 =g« 1. vizsgalat/ Placebo (N = 66) =} 2 Vizsgalat/Placebo (N = 65) 0,257 - 1. vizsgalat/Placebo (N=66) -F3. 2 Vizsgalat/Placebo (N =65)
—&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 72§38~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = ?3) —&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = =B~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = 62)

0,00

0,00

—0,25 -0,25

-0,504

-0,50

0,754 -0,754

—1,004 -1,004

Az orrpolipdzis pontszamanak atlagos valtozésa a
Az orrdugulés pontszdmanak atlagos véltozasa

-1,25 Masodlagos Elsddleges -1,28 Masodlagos Elsddleges
hatasossagi hatasossagi hatasossagi hatasossagi
v v v v
Kiindulas 4. 8. 12. 16. 20. 24, Kiindul 4. 8. 12. 16. 20. 24,
hét hét

A 24 hetes kezelési id6szak sordn alkalmazott mentd kezelés (> 3 egymast kovetd napon at
alkalmazott szisztémas kortikoszteroidok vagy nasalis polypectomia) elére meghatarozott 6sszevont
elemzése kimutatta, hogy a mentd kezelést igényld betegek aranya kisebb volt az
omalizumab-csoportban, mint a placebot kapok kozott (2,3%, ill. 6,2%). A ment6 kezelés
szlikségességének esélyhanyadosa az omalizumab-csoportban a placeb6hoz képest 0,38 volt (95%-0s
CI: 0,105 1,49). Egyik vizsgalatban sem szamoltak be sinonasalis miitétekrol.

Egy nyilt elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatban az omalizumab hosszu tavu hatdsossagat és
biztonsagossagat tanulmanyoztak olyan CRSWNP-s betegeknél, akik részt vettek az 1. és 2.
orrpolipdzis-vizsgalatban. Az ebbdl a vizsgalatbol szarmazd hatasossagi adatok szerint a 24. héten
elért klinikai el6ny egészen az 52. hétig fennmaradt. A biztonsagossagi adatok 6sszességiikben
konzisztensek voltak az omalizumab ismert biztonsagossagi profiljaval.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az omalizumab farmakokinetikajat allergias asztmas felnétt és serdiilé betegekben, valamint
CRSWNP-s felnétt betegekben vizsgaltdk. Az omalizumab altalanos farmakokinetikai jellemzéi
hasonldak ezekben a betegpopulaciokban.

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kovetden az omalizumab atlagosan 62%-0s abszolut biohasznosuléssal szivodik
fel. Asztmas felnéttekben és serdiilokben, egyszeri subcutan adag alkalmazasat kovetden az
omalizumab lassan szivédott fel, a szérum csticskoncentracio atlagosan 7-8 nap elteltével alakult ki. A
0,5 mg/ttkg-ot meghalad6 dézisok mellett az omalizumab farmakokinetikaja linearis. Az omalizumab
ismételt adagolasat kovetden a szérum koncentracio-ido (0-14. nap) gorbe alatti tertilet az egyensulyi
allapotnal hatszorosa volt az elsé adagot kovetéen mért értéknek.

A liofilizalt vagy folyékony formulaban gyartott Xolair alkalmazasa hasonld szérum
omalizumab-koncentracid — id6 profilokat eredményezett.
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Eloszlas

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 kdvetéen a latszolagos megoszlasi térfogat 78 + 32 ml/ttkg volt.

Eliminacid

Az omalizumab kivéalasztasa az 1gG-re jellemz6 kivalasztasi folyamatok, valamint a cél-liganddal
(IgE) val¢ specifikus kotodés és komplexképzodés utjan torténik. Az IgG majon keresztiil torténd
kivalasztasa magaban foglalja a reticuloendothelialis rendszerben és az endothel sejtekben valo
lebontast. Az 1gG véltozatlan formaban is Uril az epével. Asztmas betegekben az omalizumab szérum
eliminacios felezési ideje atlagosan 26 nap, a latszolagos clearance atlagértéke 2,4 + 1,1 ml/ttkg/nap.
Ezenkivil kétszeres testtdmeg mellett a latszolagos clearance értéke megkozelitdleg kétszeresére nétt.

Kiilonleges betegcsoportok jellemzoi

Eletkor, rassz/etnikum, nem, Testtémeg Index

Az omalizumab populacios farmakokinetikajat elemezték a demografiai jellemzok hatasainak
értékelése céljabol. 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 Testtomeg Index fliggvényében (lasd 4.2 pont).

Vese- és majkarosodas
Nem allnak rendelkezésre k&rosodott vese- vagy majmitkodésii betegekre vonatkozo farmakokinetikai,
illetve farmakodinamiéas adatok (lasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az omalizumab biztonsagossagat cynomolgus majmokban (javai makako) tanulmanyoztak, mivel az
omalizumab hasonl¢ affinitassal kotédik a cynomolgus és a human IgE-hez. Ismételt subcutan vagy
intravénas alkalmazast kovetéen néhany majomban kimutattak omalizumab-ellenes antitesteket.
Mindamellett latsz6lagos toxicitast, pl. immunkomplex medialt betegségeket vagy komplement-fiiggd
citotoxicitast nem észleltek. Cynomolgus majmokban nem észleltek hizésejt-degranulacio
kovetkeztében létrejovo anafilaxids valaszt.

Az omalizumab legfeljebb 250 mg/ttkg-os dozisszinten (a javasolt adagolasi tablazat szerint

a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legalabb 14-szerese) térténd kronikus
alkalmazasat jol toleraltak a nem human féemlésok (a felnétt és a fiatal allatok), eltekintve a
vérlemezkék szamanak dodzis- és életkorfiiggd csokkenésétdl, amelyre a fiatalabb allatok nagyobb
mértékben voltak érzékenyek. Feln6tt cynomolgus majmokban a vérlemezkék szdmanak a kiindulasi
értékhez viszonyitott 50%-0s csokkenéséhez sziikséges szérum koncentracié megkozelitéleg 4-20-szor
magasabb volt a klinikai gyakorlatban varhaté maximalis szérum koncentracioknal. Cynomolgus
majmokban ezenkivil akut vérzést és az injekcio beadasa helyén kialakul6 gyulladast figyeltek meg.

Az omalizumabbal nem végeztek célzott karcinogenitasi vizsgalatokat.

Cynomolgus majmokban végzett reprodukcios vizsgélatokban a legfeljebb heti 75 mg/ttkg-os
subcutan adagok (a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai dozis legalabb 8-szorosa egy
4 hetes idGszak alatt) alkalmazasa az organogenezis teljes idoszakaban nem okozott anyai toxicitast,
embridtoxicitast, illetve teratogenitast, valamint a késoi terhesség, sziilés és szoptatas idején torténd
alkalmazas nem okozott nemkivéanatos hatasokat a magzati, illetve az Gjszuléttkori ndvekedés
szempontjabol.

Az omalizumab cynomolgus majmokban kivalasztddik az anyatejbe. Az omalizumab koncentracioja a
tejben az anyai szérumkoncentracio 0,15%-a volt.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

szacharoz

hisztidin

hisztidin-hidroklorid-monohidrat

poliszorbat 20

Oldoszer

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizéarélag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

4 év.

Elkészitést kovetden

A feloldott gydgyszer 2 °C—-8 °C-on 8 dréan at, 30 °C-on 4 0rén at 6rzi meg fizikai-kémiai stabilitasat.
Mikrobiologiai szempontbdl a gyogyszert az oldat elkészitését kdvetden azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben azonnali felhasznalasa nem biztositott, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas
idejéért és annak korilményeiért, ami 2 °C-8 °C-on legfeljebb 8 éra, 25 °C-on legfeljebb 2 6ra lehet, a
felhasznal¢ felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiut6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

A port tartalmazé injekcios Uveg: Tiszta, szintelen injekcids tveg (1. tipusa), butil gumidugdval és
szlirke, lepattinthatd kupakkal.

Az oldoszert tartalmaz6 ampulla: Tiszta, szintelen, tvegampulla (1. tipust), mely 2 ml injekciéhoz
val6 vizet tartalmaz.

A Kiszerelés egy oldatos injekciohoz valo port tartalmazé injekcids tUveget és egy ampulla injekciéhoz
valo vizet tartalmaz.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Xolair 75 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz nevii gyogyszert egyszeri hasznalatra alkalmas
injekcios uvegben forgalmazzak.

Mikrobioldgiai okok miatt a gydgyszert az elkészités utn azonnal fel kell hasznalni (I4sd 6.3 pont).

A liofilizalt gydgyszer 15-20 perc alatt oldodik fel, bar ez egyes esetekben ennél hosszabb id6t is
igénybe vehet. A teljesen feloldott gyogyszer attetsz6 — enyhén opalizalo, szintelen — halvany barnas-
sargés es az injekcios Uveg szélén néhany apré buborék vagy kevés hab lehet. A feloldott gyogyszer
viszkozitasa miatt iigyelni kell arra, hogy miel6tt a fecskend6bdl kinyomjuk a levegot, illetve a
felesleges oldatot, az injekcids {ivegb6l szivjuk fel a teljes gydgyszermennyiséget, hogy meglegyen a
kivant 0,6 ml.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. oktober 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2015. junius 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg por és oldoszer oldatos injekcidéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg omalizumabot* tartalmaz injekcios livegenként.
Elkészitést kovetden 125 mg/ml omalizumabot tartalmaz (150 mg/1,2 ml) injekcids Uvegenkeént.

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

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldészer oldatos injekciohoz
Por: feher-tortfehér liofilizatum
Oldészer: attetsz6 €s szintelen oldat
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Allergias asztma

A Xolair felnéttek, serdiilok és gyermekek (6 - < 12 éves) szamara javallott.

A Xolair-kezelést csak olyan betegeknél szabad mérlegelni, akiknek bizonyitottan IgE
(immunglobulin E) medilta asztmajuk van (lasd 4.2 pont).

Felndttek és serdiilok (12 éves és idosebb)

A Xolair kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztald allergias
asztmaban szenvedd olyan betegekben, akiknek pozitiv borteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja
perennialis aeroallergénnel szembeni reaktivitasat; akiknek a légzésfunkcidja csdkkent (FEV1 < 80%);
valamint gyakori nappali tineteik vagy €éjszakai ébredéseik vannak; és akiknél nagy dézisu inhalacios
kortikoszteroidok és tartds hatast inhalacios béta-2 agonistak alkalmazasa ellenére, tébbszdrdsen
dokumentalt, stlyos asztma exacerbaciok lépnek fel.

Gyermekek (6 - < 12 éves)

A Xolair kiegészit6 kezelésként az asztma tiineteinek javitasara javallt, sulyos perzisztald allergias
asztmaban szenved6 olyan betegekben, akiknek pozitiv bdrteszt vagy in vitro vizsgalat igazolja a
perennidlis aeroallergénnel szembeni reaktivitast, és gyakori nappali tlineteik vagy éjszakai ébredéseik
vannak; és akiknél a nagy dozisu inhal&cids kortikoszteroidok és tartos hatast inhalacios béta-2
agonistak alkalmazésa ellenére, tobbszordsen dokumentalt, stlyos asztma exacerbéciok 1épnek fel.

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

A Xolair intranasalis kortikoszteroidokkal (intranasal corticosteroids, INC) adott kiegészito
kezelésként olyan sulyos CRSWNP-s felnéttek (legalabb 18 évesek) kezelésére javallt, akiknél az INC-
terapia nem biztositja a betegség megfelel6 kontrolljat.
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Krénikus spontan urticaria

A Xolair a kronikus spontan urticaria kiegészitd kezelésére javallott olyan feln6tt és serdiil (12 éves
és idésebb) betegeknél, akik nem reagalnak megfeleléen a H1 antihisztamin-kezelésre.

4.2  Adagolas és alkalmazés

A kezelést a stlyos perzisztald asztma, a krénikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP) vagy
kronikus spontan urticaria diagnosztizalasaban és kezelésében jartas kezeldorvos indithatja meg.

Adagolés

Allergiés asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP)

Az adagolas 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 meghatarozasi médszerrel meg kell mérni. Ezen mérések alapjan
1-4 injekcidban, adagonként 75-600 mg omalizumab bevitelére lehet sziikség.

A 76 NE/ml-nél alacsonyabb kiindulasi 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 perennialis
allergénnel szemben egyértelmi in vitro reaktivitast (RAST) mutatnak.

Az 1. tdblazat tartalmazza az atszamitasra, a 2. és 3. tablazat az adag meghatarozasara vonatkozo
adatokat.

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

A legnagyobb ajanlott adag kéthetente 600 mg omalizumab.

1. tdblazat az alkalmanként beadand6 dozis atszamitasa a felhasznalandé injekcios tvegek,
illetve injekciok szamara és az injekcio ossztérfogatara

Adag (mg) Injekcids livegek szama Injekcidk szama Az injekci6 ossztérfogata (ml)
75mg?® 150 mg®
75 1° 0 1 0,6
150 0 1 1 1,2
225 1° 1 2 1,8
300 0 2 2 2,4
375 1¢ 2 3 3,0
450 0 3 3 3,6
525 1° 3 4 4,2
600 0 4 4 4,8

20,6 ml = injekcids tivegenként kinyerheté maximalis térfogat (Xolair 75 mg).
®1,2 ml = injekcids iivegenként kinyerheté maximalis térfogat (Xolair 150 mg).
¢vagy hasznéljon 0,6 ml-t a 150 mg-os injekcids tivegbdl.
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.tablazat 4 HETENKENTI ADAGOLAS. A 4 hetente, subcutan injekcidban 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 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600

>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600

>400-500 | 225 300 450 450 600 600

>500-600 | 300 300 450 600 600

> 600-700 | 300 450 600

> 700-800

> 800-900 2 HETENKENTI ADAGOLAS

> 900- LASD 3. TABLAZAT

1000

> 1000-
1100

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulményoztak 30 kg alatti testtomegii
betegeket.
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. tablazat 2 HETENKENTI ADAGOLAS. A 2 hetente, subcutan injekcidban beadott
omalizumab adagjai (milligramm/adag)

Testtomeg (kg)

Kiindulas

i 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. TABLAZAT

> 100-200

> 200-300 375
> 300-400 450 525
> 400-500 375 375 525 600
> 500-600 375 450 450 600

> 600-700 225 375 450 450 525

>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600

> 900- 225 300 375 450 525 600
1000

> 1000- 225 300 375 450 600

1100

> 1100- 300 300 450 525 600 Nincs elegend6 adat dozis ajanlaséhoz.
1200

> 1200- 300 375 450 @ 525
1300
> 1300- 300 375 525 600
1500

*A CRSWNP kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalataiban nem tanulmanyoztak 30 kg alatti testtomegi
betegeket.

76



A kezelés idotartama, monitorozdsa és a dozis modositasa

Allergias asztma

A Xolair hosszU tavu kezelésre vald készitmény. Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy legalabb

12-16 hétig tart, mire a kezelés hatsossaga kimutathatd. A Xolair-kezelés megkezdése utan 16 héttel a
kezel6orvosnak a tovabbi injekciok beadasa el6tt értékelnie kell a kezelés hatasossagat a betegnél. A
kezelésnek a 16. hét utani vagy késdbbi alkalmakkor torténd folytatasaval kapcsolatos dontésnek azon
kell alapulnia, hogy tapasztalhato-e¢ kifejezett javulas a teljeskorii asztma kontroll tekintetében (lasd
5.1 pont: A kezel6orvos dsszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illetden).

Kroénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

A CRSWNP Klinikai vizsgalataiban az orrpolipdzis pontszamanak (nasal polyps score, NPS) és az
orrdugulas pontszdméanak (nasal congestion score, NCS) 4 hét utan bekOvetkezett valtozasait
hataroztdk meg. A kezelés folytatasanak sziikségességét rendszeresen felil kell vizsgalni, figyelembe
véve a betegség stlyossagat és a tlinetkontroll mértékét.

Allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSWNP)

A kezelés megszakitasa ltaldban az emelkedett szabad IgE-szint és az ehhez tarsuld tiinetek
visszatérését eredményezi. Az 6ssz-1gE-szint a kezelés ideje alatt emelkedett, és a kezelés
megszakitasa utan egy évig magas marad. Ezért az adag meghatarozasahoz a kezelés soran végzett
ismételt IgE-szint mérés nem alkalmazhat6 tAmpontként. A kezelés kevesebb mint egy éven at tarto
megszakitasat kovetden az adag meghatarozasanak az elsd, kezdeti adag meghatarozasakor mért
szérum IgE-szint alapjan kell térténnie. Amennyiben a kezelés megszakitasa egy évig vagy annal
tovabb tartott, az alkalmazand6 adag meghatarozasédhoz ismételten meg lehet mérni a szérum 6ssz-IgE
szintjét.

Az adagot a testtdmeg jelentds valtozasa esetén modositani kell (1asd 2. és 3. tablazat).

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

Javasolt, hogy a gyogyszert felird orvos rendszeres idokozonként ujra értékelje a kezelés folytatasanak
szlikségességét.

Az ebben az indikéacidban végzett hosszan tarto klinikai vizsgalat tapasztalatait az 5.1 pont ismerteti.

Kildnleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)

Az omalizumab 65 évesnél idésebb betegeken val6 alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
mennyiségli adat all rendelkezésre, de nincs bizonyiték arra, hogy 1d6s betegeknél mas adag
alkalmazand6, mint fiatalabb felnétt betegeknél.

Vese-, illetve majkarosodas

Nincsenek vizsgalatok a vese-, illetve majkarosodasnak az omalizumab farmakokinetikajara gyakorolt
hatésat illetéen. Mivel az omalizumab kivalasztasat klinikai adagok mellett a reticularis endothelialis
rendszer (RES) végzi, ezért nem valoszint, hogy a vese-, illetve majkéarosodas azt megvaltoztatna.
Noha ezeknél a betegeknél kilénleges d6zismodositas nem javasolt, az omalizumabot dvatosan kell
alkalmazni (lasd 4.4 pont).
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Gyermekek és serdiilok
Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb betegek esetében allergias
asztméban nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

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

Krénikus spontan urticariaban az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb
betegek esetében nem igazoltadk. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés médija

Kizardlag subcutan alkalmazasra. Az omalizumabot tilos intravénas vagy intramuscularis Gton beadni.
A 150 mg-nal nagyobb dozisokat (1. tAblazat) két vagy tobb beadasi hely kdzétt kell megosztani.

A Xolair por és oldoszer oldatos injekciéhoz kiszerelési format csak egészségligyi szakember adhatja
be.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 1asd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztatd egészségiigyi szakembereknek sz616 részében.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biol6giai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien kell dokumentalni.

Altalanos figyelmeztetések

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

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak hyper-1gE szindromaban vagy allergias
bronchopulmonalis aspergillosisban szenvedd betegek, illetve az anafilaxias reakciok megeldzése
esetén, beleértve azokat is, amelyeket ételallergia, atopids dermatitis vagy allergiés rhinitis provokalt.
Az omalizumab ezeknek a betegségeknek a kezelésére nem javallott.

Az omalizumab alkalmazésat nem vizsgaltak autoimmun betegeknél, immunkomplex medialt
korképekben vagy korabban fennall6 vese-, illetve majkarosodas esetén (lasd 4.2 pont). Ezekben a
betegpopulaciokban az omalizumab alkalmazéasa dvatossagot igényel.

Allergiés asztméban vagy CRSWNP-ben nem ajénlott a szisztémas vagy az inhalacios

kortikoszteroidok hirtelen abbahagyasa az omalizumab-kezelés megkezdése utan. A kortikoszteroidok
adagjat a kezel6orvos kozvetlen feliigyelete mellett, lehetéleg fokozatosan kell csokkenteni.
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Immunrendszeri betegségek

-es tipusu allergias reakciok

Omalizumab alkalmazasa esetén el6fordulhatnak I-es tipusu helyi vagy szisztémas allergias reakcidk,
beleértve az anafilaxiat és az anafilaxids sokkot, akar hosszu ideje tartd kezelés utan is. A legtobb
ilyen reakci6 azonban az omalizumab elsé, illetve rakovetkez6 adagolasai utan 2 éran belil
jelentkezett, de néhany reakcid az injekcio alkalmazésa utan tobb mint 2 éraval, s6ét akar tobb mint

24 oraval jott 1étre. Az anafilaxias reakciok zome az elsé harom omalizumab adag alatt jelentkezett. A
kortorténetben szerepld, omalizumabbal nem 6sszefiiggd anafilaxia az omalizumab injekciot kovetd
anafilaxia rizikofaktora lehet. Ennek megfelelden az anafilaxias reakciok kezelésére szolgald
gyoégyszereket mindig készenlétben kell tartani az omalizumab alkalmazasat kovet6 esetleges azonnali
hasznalatra. Anafilaxias vagy mas sulyos allergias reakcio esetén az omalizumab adésat azonnal fel
kell fliggeszteni, és megfeleld kezelést kell elinditani. A betegeket tajékoztatni kell az ilyen reakciok
kialakulasanak lehet6ségrol €s arrol, 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, koztik az omalizumabbal kezelt betegeknél szérumbetegséget

és szérumbetegségszerli reakciokat észleltek, amelyek késdi, I11-as tipusu allergiés reakciok. A
feltételezett patofizioldgiai mechanizmus az omalizumab-ellenes antitestek kialakulasa miatti
immunkomplex-képz6dés és depozicid. Kialakulasa tipusosan az elsé vagy a kés6ébbi injekciok
beadésa utan 1-5 nappal kdvetkezik be, aké&r hosszantartd kezelés utan is. Szérumbetegségre utalo
tinetek kozé tartozik az arthritis/arthralgia, kittés (urticaria vagy egyéb tipust), 14z és
lymphadenopathia. Az antihisztaminok és a kortikoszteroidok alkalmasak lehetnek a betegség
megeldzésére vagy kezelésére, és a betegeknek azt kell tandcsolni, hogy minden gyands tiinetrol
szamoljanak be.

Churg-Strauss-szindroma és hypereosinophilias-szindroma

Sulyos asztmaban szenvedd betegeknél ritkan el6fordulhat szisztémas hypereosinophilias-szindroma
vagy allergias eosinophilias granulomatosus vasculitis (Churg-Strauss-szindréma), amelyeket
altaldban 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 fiiggnek dssze.

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

szovodményekre és/vagy neuropathiara.

A fent emlitett immunrendszeri betegségek valamennyi sulyos esetében mérlegelni kell az
omalizumab-kezelés felfliggesztését.
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Parazitafert6zések (helminthiasisok)

Az IgE szerepet jatszhat bizonyos féregfert6zések elleni immunoldgiai valaszokban. A
helminthiasisok fokozott veszélyének tartosan Kitett betegekben egy placebokontrollos, allergias
betegekkel végzett vizsgalatban az omalizumab alkalmazasa mellett a fertdzések eléfordulasi
aranyanak csekély novekedését figyelték meg, bar a fert6zések lefolyésa, stlyossaga és a kezelésre
adott valasz valtozatlan volt. A teljes klinikai programban a helminthiasiok el6fordulasi aranya (a
vizsgalati terv nem terjedt ki ezen fertézések detektalasara) kisebb volt mint 1/1000 beteg.
Mindamellett a féregfertézés szempontjabol fokozottan veszélyeztetett betegek kezelése 6vatossagot
igényelhet, kiilondsen akkor, ha olyan teriiletekre utaznak, ahol a bélféregfertdzések endémiasak. Ha a
beteg nem reagal a javasolt féregellenes kezelésre, megfontoland6 az omalizumab-kezelés
felfliggesztése.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mivel az IgE részt vesz bizonyos féregfertdzésekre adott immunologiai valaszreakciokban, az
omalizumab indirekt modon cskkentheti a helminthiasis vagy egyéb parazitafertdzések kezelésére
adott gyogyszerek hatasossagat (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 enzimek, efflux pumpak és proteinkoté-mechanizmusok nem jatszanak szerepet az
omalizumab metabolizmusaban, igy a kélcsonhatasok lehetdsége csekély. Az omalizumabbal nem
végeztek gyogyszer- vagy oltdanyag-kolcsdnhatés vizsgalatokat. Nincs farmakoldgiai ok annak
feltételezésére, hogy az asztma, a CRSWNP vagy a kronikus spontan urticaria kezelésére gyakran
alkalmazott gyogyszerek kdlcsonhatasba lépnének az omalizumabbal.

Allergias asztma

A Klinikai vizsgalatok sordn az omalizumabot gyakran hasznaltak egyidejiileg inhalacios és oralis
kortikoszteroidokkal, révid vagy tartds hatasi inhalacids béta-agonistakkal,
leukotrién-modifikatorokkal, teofillinekkel és oralis antihisztaminokkal. Nem utalt jel arra, hogy az
omalizumab biztonsagossagat befolyasolja ezen gyakran hasznalt asztma-ellenes gyogyszerek
egyidejii alkalmazasa. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre az omalizumab és a specifikus
immunterapia (hiposzenzibilizacid) egyidejii alkalmazasarol. Egy klinikai vizsgalatban, ahol az
omalizumabot immunterapiaval egydtt alkalmaztak, azt talaltak, hogy a specifikus immunterapiaval
egyutt alkalmazott omalizumab biztonsagossaga és hatasossaga nem kiilénbdzott az é6nmagaban adott
omalizumab esetén észlelttdl.

Krénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSwWNP)

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

Krénikus spontan urticaria

Krénikus spontén urticariaban végzett klinikai vizsgélatokban az omalizumabot antihisztaminokkal
(anti-H1, anti-H2) és leukotrién-receptor antagonistdkkal (LTRA-K) egyditt alkalmaztadk. Nem volt arra
bizonyiték, hogy az omalizumab biztonsagossaga az allergids asztmaban ismert biztonsagossagi
profiljahoz képest megvaltozott volna, amikor ezekkel a gydgyszerekkel egyutt alkalmaztak. Emellett
a populécids farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a H2 antihisztaminoknak és a
leukotrién-receptor antagonistaknak nincs relevans hatasa az omalizumab farmakokinetikajara (lasd
5.2 pont).
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Gyermekek és serdill0k

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

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Meérsékelt mennyiségili (300 — 1000 terhesség), terhes néktdl 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 szenved6, omalizumab-expozicionak
kitett terhes ndvel végzett prospektiv terhességi regisztracios vizsgalat (EXPECT) azt mutatta, hogy a
major kongenitalis eltérések prevalencidja 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 felépitéset.

Az omalizumab 4tjut a placentan. Allatkisérletek azonban nem igazoltak direkt vagy indirekt kéaros
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 Kklinikailag indokolt, az omalizumab alkalmazéasa terhesség alatt megfontolhato.

Szoptatas

Az immunglobulin G (IgG) jelen van az anyatejben, és ezért varhatd, hogy az omalizumab jelen lesz a
anyatejben. A rendelkezésre all6 nem human féemlés vizsgalatok soran nyert adatok az omalizumab
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (lasd 5.3 pont).

Az EXPECT vizsgalatban 154, a terhesség és a szoptatas alatt omalizumabnak kitett szoptatott
csecsemOn nem jelentkeztek mellékhatasok. Az adatok értelmezéset befolyasolhatjak a vizsgalat
metodikai korlatai, beleértve az alacsony elemszamot és a vizsgalat nem randomizalt felépitését.

Széjon &t adva az immunglobulin G fehérje a bélben proteolizisen megy keresztiil, és rossz a
biohasznosulasa. A szoptatott Gjsziilottre és csecsemére kifejtett hatas nem varhat6. 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 féemldsokdn végzett fertilitasi vizsgalatok, koztiik a parzasi vizsgalatok
soran, az omaliziumab legfeljebb 75 mg/ttkg-os dozisszintig torténd ismételt adagolasat kovetéen nem
észlelték a him vagy ndstény fertilitas karosodasat. Azonkiviil egy 6nallo, nem klinikai jellegti
genotoxicitasi vizsgélatban nem észleltek genotoxicitési hatasokat.
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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

Allergids asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSwWNP)

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Allergias asztmaban felndttekkel és 12 éves és id6sebb serdiilokkel végzett Klinikai vizsgalatok soran
a leggyakrabban eléforduld mellékhatdsok a fejfajas és az injekcio beaddsat kdvetd helyi reakciok
(beleértve az injekciod helyén kialakul6 fajdalmat, duzzanatot, borpirt és viszketést) voltak. A

6 - <12 éves gyermekekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban el6forduld mellékhatasok
a fejfajas, a laz 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 szédulés, az arthralgia, a

.....

A mellékhatésok tablazatos felsorolasa

A 4. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel — MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerinti
bontasban —, amelyek a klinikai vizsgalatok soran a Xolair-rel kezelt teljes allergias asztmas és
CRSWNP-s betegpopulacioban (safety population) el6fordultak. Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra. A gyakorisagot az alabbiak
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 kovetéen
jelentett reakciok csokkend gyakorisag szerint keriilnek megadasra, nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).
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4. tabldzat Mellékhatasok allergias asztméban és CRSwWNP-ben

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori Pharyngitis

Ritka Parazitafert6zések

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert | Idiopétias thrombocytopenia, stlyos eseteket is beleértve

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

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

Nem ismert Szérumbetegseg, ami l1dzzal és lymphadenopathiaval jarhat

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakori Fejfajas*

Nem gyakori Ajulés, paraesthesia, aluszékonysag, szédiilés*

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Orthostaticus hypotensio, kipirulas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Allergias bronchospasmus, kdhdgés

Ritka Gégeddéma

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

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Gyomortaji fajdalom**#

Nem gyakori Dyspepsiara utalé jelek és tlinetek, 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, izileti duzzanat

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék

Nagyon gyakori Laz**

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

Nem gyakori Influenzaszerii betegség, a karok duzzanata, testtomeg-
gyarapodas, faradtsag

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

# Az orrpolip6zis vizsgalataiban gyakori

+: Az allergias asztma vizsgalataiban nem ismert

Krénikus spontan urticaria

A biztonsagossagi profil dsszefoglalésa

Az omalizumab biztonsagossagét és tolerabilitasat 4 hetenként adott 75 mg-os, 150 mg-os és

300 mg-os adagokkal vizsgaltak 975 kronikus spontan urticariaban szenvedd betegnél, akik koziil

242 placebot kapott. Osszesen 733 beteget kezeltek omalizumabbal legfeljebb 12 hétig, és 490 beteget
legfeljebb 24 hétig. Fentiek kdzil 300 mg-os adaggal 412 beteget kezeltek legfeljebb 12 hétig, és

333 beteget legfeljebb 24 hétig.
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Egy kulonallo tablazat (5. tablazat) mutatja a kronikus spontan urticaria indikacioban jelentkez6
mellékhatasokat, tekintettel a vizsgalatokban résztvevo eltérd adagolasi és kezelési populacidkra
(jelent6sen eltérd kockazati tényezok, kisérébetegségek, egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek €s
életkorok [példaul az asztma vizsgéalatokban 6-12 éves gyermekek is részt vettek]).

Az 5. tablazat azokat a mellékhatésokat sorolja fel (barmelyik terapias csoportban a betegek >1%-anél
kialakulé események, valamint barmelyik omalizumab ter&piés csoportban > 2%-kal gyakrabban
kialakul6 események, mint a placebocsoportban, (orvosi felllvizsgalat utan), amelyeket a harom
Osszevont Il1. fazisu vizsgalatban 300 mg-os adagok mellett jelentettek. A feltlintetett mellékhatasokat
két csoportba osztottak: attol fiiggben, hogy a 12 hetes illetve a 24 hetes kezelési periddusban
azonositottak azokat.

A mellékhatdsok MedDRA szervrendszeri kategorianként vannak felsorolva. Az egyes szervrendszeri
kategdriakon belil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio az
els6. Minden egyes mellékhatas esetén a megfelel6 gyakorisagi kategoria az alabbi megegyezés
szerint kertil 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 all6 adatokbdl nem allapithat6 meg).

5. tdblazat A kronikus spontén urticaria 0sszesitett biztonsagossagi adatbazisaban (1. naptol a
24. hétig) a 300 mg-os omalizumab dézisok mellett szereplé mellékhatasok

12 hét Omalizumab vizsgélatok, 1, 2 és 3 dsszesitett Gyakorisagi
kategoria
Placebo N=242 300 mg N=412
Fertoz6 betegségek és parazitafert6zések
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 kotoszovet 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
fellépo reakciok™
24 hét Omalizumab vizsgalatok, 1, 2 és 3 dsszesitett Gyakorisagi
kategoria
Placebo N=163 300 mg N=333

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések

Felso léguti

virusfert6zés
* Annak ellenére, hogy a placebdhoz képest nincs 2%-os kiilonbség, az injekcid beadasi helyén fellépo

reakciok is beépitésre kertltek, mivel az 6sszes esetet a vizsgalati kezeléssel oki 6sszefliggésben
1évonek értékelték.

5 (3,1%) 19 (5,7%) Gyakori

Egy 48 hetes vizsgalatban, 81 kronikus spontan urticariaban szenved6 beteg kapott 4 hetente 300 mg
omalizumabot (lasd 5.1 pont). A hosszu tavi vizsgalat biztonsagossagi profilja hasonlé volt a 24 hetes
vizsgalat soran megfigyelt biztonsagossagi jellemzékhoz.
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A Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Tovabbi informéacidk, lasd 4.4 pont.

Anafilaxia

A klinikai vizsgélatok soran ritkan fordultak el6 anafilaxias reakciok. Azonban a forgalomba hozatal
uténi adatokon elvégzett kumulativ kereséssel dsszesen 898 anafilaxias esetet talaltak a
biztonsagossagi adatbazisban. A becsult 566 923 betegkezelési évnyi expoziciot alapul véve ez
megkozelitdleg 0,20% jelentési gyakorisagot eredményez.

Artérias thromboembolias események

Kontrollalt klinikai vizsgalatokban és egy obszervacids vizsgélat id6kozi analizise soran kilonbséget
figyeltek meg az artérias thromboembolis események szaméban. Az artérias thromboembolias
események dsszetett végpontjanak definicidja kdzé 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 a Xolair-rel kezelt betegek esetén
(115/15 286 betegév), és 5,12 volt a kontroll betegeknél (51/9963 betegév). A rendelkezésre allé
kiindulasi cardiovascularis kockazati tényez6ket kontrollalé multivarians analizisben a relativ hazérd
1,32 volt (97,5%-0s konfidencia intervallum 0,91-1,91). A klinikai vizsgalatok egy 6nallé, 6sszesitett
analizisében, amelybe belevették az 6sszes olyan randomizalt, kettds vak, placebokontrollos klinikai
vizsgalatot, amelyik 8 hétig vagy annél tovabb tartott, az artérias thromboembolias események

1000 betegévre es6 aranya 2,69 volt a Xolair-rel kezelt betegek esetén (5/1856 betegév), és 2,38 volt a
placebot kapd betegeknél (4/1680 betegév) (rata arany 1,13, 95%-os konfidencia intervallum
0,24-5,71).

Vérlemezkék

A Klinikai vizsgélatokban kevés olyan beteg volt, akiknek a thrombocytaszdma nem érte el a
laboratériumi normal tartomany alsé hatarértékét. A forgalomba hozatal utan egyedi esetekben
jelentettek idiopéatias thrombocytopeniat, beleértve a stlyos eseteket is.

Parazitafertozések

A helminthiasisok fokozott veszélyének tartosan Kitett allergias betegekben egy placebokontrollos
vizsgalat soran az omalizumab alkalmazasa mellett a fertézések el6fordulasi aranyanak csekély
szamszerii novekedését figyelték meg, mely azonban statisztikailag nem volt szignifikans. A
fert6zések lefolyasa, sulyossiga és a kezelésre adott valasz valtozatlan volt (lasd 4.4 pont).

Szisztémas lupus erythematosus

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

Feltételezett mellékhatdsok 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 egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A Xolair maximalisan tolerélt adagjat nem hataroztak meg. Egyszeri, akdr 4000 mg-ig terjed6
intravénds adagok beadéasakor 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 hatést.

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

Allergids asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolip6zissal (CRSwNP)

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombindns DNS-bél szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és megakadalyozza az IgE k6tddését az FceRI-hez (nagy
affinitasu IgE-receptor) a basophil sejteken és a hizdsejteken, igy csokkentve az allergias kaszkadot
elinditani képes szabad IgE mennyiségét. Az antitest az [gG1 alosztalyba tartozik (a konny{ilanc tipusa
kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez kot6d6, murin antitestbdl szarmazo hipervariabilis
régiokat (CDR) tartalmaz.

Atopias egyének omalizumabbal torténd kezelése a basophilek felszinén talalhat6 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.

Farmakodindmias hatasok

Allergias asztma

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

Allergias asztmaban szenvedd betegekkel végzett Klinikai vizsgalatok soran a szérum szabad
IgE-szintje dozisfiiggben csokkent az els6 adag beadasat kovetd 1 6ran belil, és az adagolasok kdzott
a csokkent szinten maradt. Az omalizumab-kezelés megszakitasa utan egy évvel az IgE-szintek
visszatértek a kezelés el6tti értékre, és a gyogyszer kimosasi (washout) periodust kdvetéen nem
figyeltek meg rebound hatast az IgE-szintek terén.

Krdénikus rhinosinusitis orrpolipézissal (CRSWNP)

CRSwWNP-s betegek klinikai vizsgélataiban az omalizumab-kezelés eredményekeént az allergias
asztmas betegeknél megfigyelthez hasonlé meértékben 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 létre, amelyek lassabban rtlnek ki, mint a szabad IgE.
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Krénikus spontan urticaria

Hatasmechanizmus

Az omalizumab rekombinans DNS-bdl szarmazo6, humanizalt monoklonalis antitest, amely szelektiven
kotédik a human immunglobulin E-hez (IgE) és csokkenti a szabad IgE szintet. Az antitest az 1gG1
alosztalyba tartozik (a kdnnytlanc tipusa kappa). Human vaz régiokat, valamint az IgE-hez k6t6do,
murin antitestbdl szarmaz6 hipervariabilis régiokat (CDR) tartalmaz. Ezt kovetden a sejteken 1évo
IgE-receptorok (FceRI) down-regulalédnak. Az nem teljesen tisztazott, hogy ez miként eredményezi a
krénikus spontan urticaria tlineteinek javulasat.

Farmakodindmias hatasok

A kronikus spontédn urticaridban szenvedd betegeknél végzett klinikai vizsgalatokban a szabad
IgE-szint maximalis szuppresszidjat 3 nappal az elsé 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
kovetési idoszak alatt a kezelés eldtti szint irdnyaba emelkedett.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Allergiés asztma

Felndttek és serdiildk (> 12 év)

Az omalizumab hat&sossagat és biztonsagossagat egy 28 hetes, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban (1. vizsgalat) mutattak ki. A vizsgalatba 419 sulyos allergias asztmas beteget (életkor:
12-79 éves) vontak be, akiknek a légzésfunkcidja csokkent volt (FEV: = a varhato érték 40-80%-a),
illetve nagy dodzisu inhalécios kortikoszteroid-, valamint tartds hatasd béta-2 agonista kezelés ellenére
az asztmas tiineteik alig javultak. A betegek a bevonas eldtti év soran tobbszor estek at szisztémas
kortikoszteroid kezelést igényl6 asztma exacerbacion, vagy kertiltek korhazi felvételre, illetve
részesiiltek akut slirgésségi ellatasban a sulyos asztmas exacerbacid kovetkeztében, a folyamatos nagy
dozisu inhalécids kortikoszteroid és egy hosszu hatast béta-2 agonista kezelés ellenére. A betegek az
1000 pg-nal nagyobb doézisu beklometazon-diproprionat (vagy azzal ekvivalens) és egy tartos hatasu
béta-2 agonista kezelés mellé, kiegészit6 kezelésként subcutan alkalmazva omalizumabot vagy
placebot kaptak. Az oralis kortikoszteroid, teofillin és leukotrién-modifikator alkalmazésa
megengedett volt (sorrendben a betegek 22%, 27%, illetve 35%-aban).

Az elsédleges végpont a lokésszerii szisztémas kortikoszteroidot igényl6 asztma exacerbaciok
eléfordulasa volt. Az omalizumab 19%-kal (p = 0,153) csokkentette az asztma exacerbaciok
eléfordulasat. A tovabbi kiértékelések az omalizumab esetében statisztikailag szignifikans elényt
mutattak: a stlyos exacerbéciok csokkenése terén (amikor a 1égzésfunkcio a beteg egyéni legjobb
értékének 60%-a ala csokken, és szisztémas kortikoszteroid adasa valik szilkségessé), az asztmaval
kapcsolatos siirgds orvosi ellatas sziikségességének csokkenése terén (korhazi felvétel, siirgdsségi
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-tlnetek és a légzésfunkciok javulésa terén.

Egy alcsoport analizisben, azokban a betegekben, akiknek a kezelés elotti 6ssz-IgE szintje >76 NE/ml
volt, nagyobb valoszinliséggel tapasztaltak klinikailag jelent6s elényt az omalizumab-kezelés hatasara.
Ezen betegekben, az 1. vizsgélat soran az omalizumab az asztma exacerbaciok el6fordulasi aranyat
40%-kal csokkentette (p = 0,002). Ezenkivil az omalizumabbal végzett sulyos asztmas betegeket
vizsgalo program soran az IgE >76 NE/ml alcsoportban tobb beteg mutatott klinikailag jelentds
valaszt. A 6. tablazat tartalmazza az 1. vizsgalat eredményeit a teljes betegmintara vonatkozoan.
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6. tAbldzat Az 1. vizsgalat eredményei

Az 1. vizsgélat teljes
betegmintaja
Omalizumab  Placebo

n=209 n=210
Asztma exacerbaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes iddszak soran 0,74 0,92
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 19,4%, p = 0,153
vonatkoz6 p-érték
Sulyos asztma exacerbéaciok
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,48
%-0s csokkenés, gyakorisagi aranyra 50,1%, p = 0,002
vonatkozo p-érték
Siirgos orvosi ellatas
El6fordulasi arany a 28 hetes id6szak soran 0,24 0,43
%-0s csOkkenés, gyakorisagi aranyra 43,9%, p = 0,038
vonatkozo p-érték
A kezel6orvos atfogé 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

* kifejezett javulas vagy az asztma teljes tlinetmentessége
**  az értékelés Osszesitett eloszlasara vonatkozd p-érték

A 2. vizsgalatban 312 — az 1. vizsgalat populécidjahoz hasonlé — sulyos allergias asztméas betegben
vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat. Ebben a nyilt vizsgalatban az
omalizumab-kezelés mellett 61%-kal csokkent a klinikailag jelentés asztma exacerbaciok el6fordulasi
aranya, a csak szokdsos asztma kezelésben részesiilo betegekhez viszonyitva.

Négy tovabbi nagy, placebokontrollos, szupportiv, 28-52 hétig tart6 vizsgalatban 1722 felnétt és
serdiilé bevonasaval vizsgaltak az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat sulyos perzisztald
asztma esetén (3., 4., 5. és 6. vizsgalat). A betegek tobbségének kezelése nem volt megfeleld, de
egyidejlileg kevesebb asztmaellenes szert kaptak, mint az 1. vagy 2. vizsgalatba bevont betegek. A 3.—
5. vizsgalatban az exacerbaci6 volt az elsddleges végpont, mig a 6. vizsgalatban els6sorban az
inhalacios kortikoszteroid megtakaritast értékelték.

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

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

Az életminGséget 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 viszonyitva.
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A kezeldorvos 0sszefoglalo értékelése a kezelés hatékonysagat illeten:

A fenti vizsgélatok koziil 6tben készitettek a kezel6orvos altal irt 6sszefoglalo értékelést, melynek
soran a kezeldorvos az asztma kezelését atfogdan értékelte. Az orvos az alabbi tényezdket vette
figyelembe: PEF (kilégzési csicsaramlas), nappali és éjszakai tiinetek, kiegészitd (siirgdsségi)
gyobgyszerhasznalat, 1égzésfunkcids vizsgalatok és exacerbaciok. Mind az 6t vizsgalatban a
placebocsoport betegeihez képest az omalizumabbal kezelt betegek szignifikdnsan nagyobb
hanyadaban észleltek jelentds javulast vagy teljes asztma kontrollt.

6 - < 12 éves gyermekek
A 6 - < 12 éves korcsoportban az omalizumab hatadsossagat és biztonsagossagat elsésorban egy
randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalat (7. vizsgalat) tamasztja ala.

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

A klinikailag jelentds exacerbacié definicidja az asztmas tiineteknek a vizsgald klinikai megitélése
szerinti romlasa volt, ami legal&bb 3 napon keresztil a vizsgalat megkezdésekor alkalmazott
inhalacios szteroid adagjanak megkétszerezését tette sziikségesse, és/vagy legalabb 3 napon keresztill
kiegészit szisztémas (per 0s vagy intravénas) kortikoszteroid-kezelést igényelt.

A nagy dozisu inhalacids kortikoszteroidokkal kezelt, specifikus alcsoportot alkot6 betegek kdzétt az
omalizumab-csoportban statisztikailag szignifikansan alacsonyabb volt az asthma exacerbaciok
aranya, mint a placebocsoportban. A 24. héten a terapias csoportok kozétti killonbség az
omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebohoz viszonyitva 34%-os csdkkenést mutatott (az
aranyszamok hanyadosa 0,662, p = 0,047). A masik kett6s vak, 28 hetes kezelési periddusban a
terapias csoportok kozotti kiilonbség az omalizumabbal kezelt betegek esetén a placebdhoz
viszonyitva 63%-0s csokkenést mutatott (az aranyszamok hanyadosa 0,37, p < 0,001).

Az 52 hetes kett6s vak kezelési periddusban (beleértve a 24 hetes fix dozisu szteroid fazist és a

28 hetes, modositott szteroid fazist is) a terapias csoportok aranyai kdzotti kiilénbség az exacerbaciok
50%-o0s relativ csokkenését mutatta az omalizumabbal kezelt betegek esetén (az ardnyszamok
hanyadosa 0,504, p < 0,001).

Az 52 hetes kezelési periodus végén az omalizumab-csoportban nagyobb mértékben csdkkent a
slirgGsségi béta-agonista gyogyszerek alkalmazésa, mint a placebocsoportban, bar a két csoport kozti
kilonbség nem volt statisztikailag szignifikans. A kezelés hatasossdganak globalis értékelésekor az
52 hetes kettds vak kezelési periddus végén, a nagy dozisu inhalacios kortikoszteroidokkal plusz
hosszl hat&su béta-agonistakkal kezelt stlyos betegek alacsoportjaban a ,kivalo terapias hatasa”
értékelést ado betegek aranya magasabb, és a ,,kozepes” vagy ,,csekély terapids hatasu” értékelést ado
betegek aranya alacsonyabb volt az omalizumab-, mint a palacebocsoportban. A csoportok kdzotti
kuldnbség statisztikailag szignifikans volt (p < 0,001), mikdzben az omalizumab és a placebo
betegcsoportok kozott nem volt kiilonbség az életmindség szubjektiv értékelésében.
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Kroénikus rhinosinusitis orrpolipdzissal (CRSWNP)

Az omalizumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatban értékelték CRSWNP-s betegeknél (8. tablazat). A betegek omalizumabot vagy placebét
kaptak subcutan beadassal, 2 vagy 4 hetenként (lasd 4.2 pont). Az 6sszes beteg intranasalis
mometazon-alapkezelést kapott végig a vizsgalat soran. A vizsgalatokba vald bevalasztashak nem volt
feltétele a korabbi sinonasalis miitét vagy szisztémas kortikoszteroid korabbi alkalmazasa. A betegek
24 hétig kaptak omalizumabot vagy placebot, amelyet egy 4 hetes kovetési iddszak kovetett. A
demografiai jellemzdket és a kiindulasi jellegzetességeket — koztiik az allergias tarsbetegségeket — a

7. tablazat mutatja be.

7. téblazat Demografiai és kiindulasi jellemzdk az orrpolipozis vizsgalataiban

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

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

Férfiak %-a 63,8 65,4

Az €l0z06 évben szisztémas 18,8 26,0

kortikoszteroidot alkalmazo

betegek (%)

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

endoszkdépos pontszdma

(NPS): atlag (SD), tartomany:

0-8

Az orrdugulds pontszama 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(NCS): atlag (SD), tartomany:

0-3

A szagérzékelés pontszama: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

atlag (SD), tartomany: 0-3

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

(SD), tartoméany: 0-110

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

atlag (SD)

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

Asztma (%) 53,6 60,6
Enyhe (%) 37,8 32,5
Kdzepesen salyos (%) 58,1 58,4
Sulyos (%) 4,1 9,1

Aszpirin altal kivaltott 1éguti 19,6 35,4

betegség (%)

Allergiés rhinitis 43,5 425

SD = szbrés; SNOT-22 = a sinonasalis kimenetel 22 elemii kérddive; IgE = immunoglobulin E; NE =
nemzetkozi egység. Az NPS, az NCS és a SNOT-22 esetében a magasabb pontszdm sulyosabb
betegséget jelent.

Az elsédleges kompozit végpontok az orrpolip6zis kétoldali pontszama (NPS) és az orrdugulas napi
atlagos pontszama (NCS) voltak a 24. héten. Mind az orrpolipézis 1. és 2. vizsgalataban az
omalizumabot kapd betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb javulas jelentkezett a kiindulsi
szinthez viszonyitott 24. héten az NPS-ben, valamint a heti atlagos NCS-ben, mint a placebdval kezelt
betegeknél. Az orrpolip6zis 1. és 2. vizsgalatanak eredményeit a 8. tablazat ismerteti.
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. tblazat A Klinikai pontszamok valtozasa a kiindulashoz képest a 24. hétre az orrpolipézis
1. vizsgalatdban, az orrpolipozis 2. vizsgalataban és az dsszesitett adatokban

Az orrpolipozis

Az orrpolipoézis

Az orrpolipoézis

1. vizsgalata 2. vizsgélata Osszesitett eredményei
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Az orrpolipézis
pontszama
Kiindulasi 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

valtozasa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)
p-erték

1,14 (-1,59; -0,69)

<0,0001

0,59 (~1,05; -0,12)

0,0140

0,86 (-1,18; -0,54)

<0,0001

Az orrdugulas napi
pontszamanak
7 napos atlaga

Kiindulési atlag
LS atlaganak
valtozésa a 24. héten

2,46
-0,35

2,40
-0,89

2,29
-0,20

2,26
-0,70

2,38
0,28

2,34
0,80

Kilénbség (95%-0s
Cl)

0,55 (-0,84; —0,25)

0,50 (-0,80; -0,19)

0,52 (-0,73; -0,31)

p-érték 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

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

véltozésa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

1,91 (-2,85; -0,96)

2,09 (-3,00; -1,18)

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

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 atlaganak 8,58 —24,70 —6,55 -21,59 —7,73 -23,10

véaltozasa a 24. héten

Kilénbség (95%-0s
Cl)

16,12 (-21,86; 10,38)

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

15,36 (-19,57; -11,16)

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 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38

véltozésa a 24. héten

Kildnbség (95%-0s
Cl)
p-érték

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

0,0024

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

0,0011

3,84 (2,17; 5,51)

<0,0001

LS = legkisebb négyzetek; Cl = megbizhatdsagi tartomany; TNSS = dsszesitett orrtiineti pontszdm; SNOT-22
= a sinonasalis kimenetel 22 elemi kérdéive; UPSIT = a Pennsylvaniai Egyetem szagazonositasi tesztje; MID
= minimalis jelent6s kiilonbség.
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1. abra Az orrdugulés pontszamanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest, valamint az
orrpolip6zis pontszdméanak atlagos valtozasa a kiindulashoz képest kezelési
csoportonként az orrpolipozis 1. és 2. vizsgalataban

0,259 =gk« 1. vizsgalat/ Placebo (N = 66) =} 2 Vizsgalat/Placebo (N = 65) 0,259 - 1. vizsgalat/Placebo (N=66) -E3- 2 Vizsgalat/Placebo (N =65)
—— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 72§53~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = “5“2) —&— 1. vizsgalat / Omalizumab (N = 78~ 2. vizsgalat/ Omalizumab (N = 62)

0,00 0,00+

-0,25 —0,25
-0,504

—0,50

0,754 -0,754

Az orrpolipdzis pontszamanak atlagos valtozésa a
Az orrduguléas pontszdmanak atlagos véltozasa

-1,004 -1,00
-1,25- Masodlagos Elsédleges -1,25! Mésodlagos Elsédleges
hatasossagi hatasossagi hatasossagi hatasossagi
v v v v
Kiindulas 4. 8. 12 16 20 24 Kiindul 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 mentd kezelést igényld betegek ardnya kisebb volt az
omalizumab-csoportban, mint a placebdt kapok kozott (2,3%, ill. 6,2%). A ment6 kezelés
szlikségességének esélyhanyadosa az omalizumab-csoportban a placeb6hoz képest 0,38 volt (95%-0s
CI: 0,105 1,49). Egyik vizsgalatban sem szamoltak be sinonasalis miitétekrol.

Egy nyilt elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatban az omalizumab hosszu tavu hatdsossagat és
biztonsagossagat tanulmanyoztak olyan CRSWNP-s betegeknél, akik részt vettek az 1. és 2.
orrpolipdzis-vizsgalatban. Az ebbdl a vizsgalatbol szarmazd hatasossagi adatok szerint a 24. héten
elért klinikai el6ny egészen az 52. hétig fennmaradt. A biztonsagossagi adatok 6sszességiikben
konzisztensek voltak az omalizumab ismert biztonsagossagi profiljaval.

92



Krénikus spontan urticaria

Az omalizumab hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, placebokontrollos, I11. fazisa
vizsgalatban (1. és 2. vizsgalat) igazoltak olyan kronikus spontan urticaridban szenvedé betegeknél,
akiknél az engedélyezett dozishan alkalmazott H1 antihisztamin kezelés ellenére megmaradtak a
tiinetek. Egy harmadik vizsgalat (3. vizsgalat) elsésorban olyan, kronikus spontan urticariaban
szenvedd betegeknél értékelte az omalizumab biztonsagossagat, akiknél az engedélyezett dozis
legfeljebb négyszeresében alkalmazott H1 antihisztaminok és H2 antihisztamin és/vagy
leukotrién-receptor antagonista kezelés ellenére megmaradtak a tiinetek. A harom vizsgalatba

975 beteget vontak be, akiknek az életkora 12 és 75 év kozé 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 pontszdmaval (weekly urticaria activity score, UAS7, tartomany 0-42) és a viszketés
stlyossaganak legalabb 8-as heti pontszamaval (ami az UAS7 egyik Osszetevéje, tartomany 0-21)
jellemeztek, annak ellenére, hogy a betegek az azt megel6z0, legalabb 2 hétben antihisztamint
alkalmaztak.

Az 1. és 2. vizsgalat betegeinél a vizsgalat megkezdésekor a viszketés stlyossaganak atlagpontszama
hetente 13,7 és 14,5 kdzé és a urticaria aktivitas atlagpontszama hetente 29,5 és 31,7 kozé esett. A 3.,
biztonsagossagivizsgalatban résztvevo betegeknél a vizsgalat megkezdésekor a viszketés sulyossagi
pontszamanak atlaga hetente 13,8 és az urticaria aktivitas pontszamanak atlaga hetente 31,2 volt.
Mindharom vizsgalatban a jelentések szerint a vizsgalatba torténd bevonas el6tt a betegek atlagosan
4-6 gyogyszert kaptak (a H1 antihisztaminokat is beleértve) a krénikus spontan urticaria tiineteire. 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. vizsgalatban 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 idészaka.

Az elsédleges végpont a heti viszketés stilyossagi pontszamban a vizsgalat megkezdését6l a 12. hétig
bekovetkezett 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 csokkenéssel
(lasd 9. tablazat). A heti urticaria aktivitas legfeljebb 6-0s pontszama esetén (UAS7 < 6 ) a valaszadasi
aranyok tovabbra is statisztikailag szignifikans eredményeit figyelték meg (a 12. héten), amelyek
magasabbak voltak a 300 mg-os terapias csoportok esetén, és 52-66% kozé estek (p < 0,0001),
szemben a placebocsoportban észlelt 11-19%-kal, és teljes remissziét (UAS7 = 0) értek el a

300 mg-mal kezelt betegek 34-44%-anal (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 aranyét 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 dsszesitett bérgydgyaszati
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 megfelelé placebocsoportban
észlelt 5,1-6,1 ponttal.
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12. hétig 1, 2 és 3 vizsgalat (mITT populécio*)

9. tablazat Valtozas a heti viszketés silyossagi pontszamban a vizsgalat megkezdésétdl a

Omalizumab
Placebo 300 mg

1. vizsgélat

N 80 81

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

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

atlagaban bekdvetkezett, placebéhoz

viszonyitott kiilénbség*

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

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

N 79 79

Atlag (SD) -5,14 (5,58) -9,77 (5,95)

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

atlagaban bekdvetkezett, placebéhoz

viszonyitott kiilonbség!

A kiilénbség 95%-0s Cl-a - -6,49,-3,13

P-érték vs. placebo? - <0,0001
3. vizsgélat

N 83 252

Atlag (SD) -4,01 (5,87) -8,55 (6,01)

A legkisebb négyzetes becslés (LS) - -4,52

atlagaban bekovetkezett, placebéhoz

viszonyitott kiilonbség!

A kildnbség 95%-0s Cl-a - -5,97, -3,08

P-érték vs. placebo? - < 0,0001

*Moddositott kezelni szandékozott (modified intent-to-treat - mITT) populacié: minden olyan beteget
tartalmaz, akik randomizaciora keriiltek, és a vizsgalt gyogyszerbdl legalabb egy dozist kaptak.

A hianyzé adatok beviteléhez a vizsgalat megkezdésekor észlelt adatot vitték tovabb

(BOCEF - Baseline Observation Carried Forward)

L A legkisebb négyzetes becslés (LS) atlagat ANCOVA modellel becsiilték meg. A sztratum a
viszketés stlyossaganak a vizsgalat megkezdésekor mért egyhetes pontszama (< 13 vs. > 13) és a
kiindulasi testtdmeg (< 80 kg vs. > 80 kg) volt.

2 A p-érték ANCOVA t-tesztbdl szarmazik.

A 2. 4bra a heti viszketés sulyossagi pontszam atlagat mutatja az id6 fliggvényében az 1. vizsgalatban.
A heti viszketés sulyossagi pontszam atlaga jelentésen csokkent, a maximalis hatasat a 12. hét kordl
érte el, ami a 24 hetes kezelési id6szak alatt fennmaradt. Az eredmények hasonléak voltak a

3. vizsgalat eredményeihez.

Mindharom vizsgélatban az atlagos heti viszketés stlyossagi pontszdm a 16 hetes kezelésmentes
kovetési idoszakban fokozatosan emelkedett, parhuzamosan a tiinetek ismételt megjelenésével. A
kovetési idészak végén az atlagértékek hasonldak voltak, mint a placebocsoportban, de alacsonyabbak
voltak, mint a megfeleld atlagos kiindulasi értékek.
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2. &bra Az atlagos heti viszketés stlyossagi pontszam az idé fiiggvényében, 1-es vizsgalat
(MITT populacio)

12. hét
o )
Elsddleges Placebo
végpont - ®- Omalizumab 300 mg

» Oug ®

Atlaos heti viszketés stlyossagipontszam

ERRRR

Omalizumab vagy placebo adasa

BOCF = hianyz¢ adatt esetén a vizsgalat megkezdésekor észlelt adat tovabbvitele; mITT = modositott kezelni szandékozott populéacié

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
atlagos heti viszketés stlyossagi 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 Gsszes
p < 0,0001, ha a placeb6hoz hasonlitottak).

A serdiilékkel (12-17 éves) szerzett klinikai vizsgalati adatok 6sszesen 39 beteg adatait tartalmazzak,
akik kozll 11 kapott 300 mg-os adagot. A 300 mg-os adagra vonatkozé eredmények 9 beteg esetén
allnak rendelkezésre a 12. héten és 6 beteg esetén a 24. héten, és az omalizumab-kezelésre adott,
hasonl6 nagysagu valaszreakciot mutatnak, mint a felnétt populacidoban. A vizsgalat megkezdésétdl a
heti viszketés stlyossagi 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 kovetkezok
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 elrendezésii
kezelési idtartamra, melynek soran 4 hetente 300 mg omalizumabot kaptak. Ezutan a nyilt kezelési
szakaszban reagald betegeket randomizaltak, és tovabbi 24 héten keresztil 4 hetente 300 mg
omalizumabot (81 beteg) vagy placebdt (53 beteg) kaptak.

A 48 hétig omalizumabot kapott betegek 21%-anéal a klinikai tiinetek rosszabbodésat tapasztaltak
(UAST pontok > 12 legalabb 2 egymast kovetd héten at a randomizalas utani 24. és 48. hét kdzott), a
48. héten placebdval kezelt betegek 60,4%-hoz képest (killénbség —39,4%, p < 0,0001, 95%-0s CI:
—54,5%; —22,5%).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

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

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kovetéen az omalizumab atlagosan 62%-0s abszolut biohasznosulassal szivédik
fel. Asztmas vagy kronikus spontan urticariaban szenvedé felnottekben és serdiilokben, egyszeri
subcutan adag alkalmazasat kovetden az omalizumab lassan szivodott fel, a szérum csucskoncentracio
atlagosan 6-8 nap elteltével alakult ki. Asztmas betegeknél az omalizumab ismételt adagolasat
kovetben a szérum koncentracio-idé (0-14. nap) gorbe alatti tertilet az egyensulyi allapotnal hatszorosa
volt az els6 adagot kovetden mért értéknek.

Az omalizumab farmakokinetikai tulajdonsagai a 0,5 mg/ttkg-nal magasabb dézisok esetén linearisak.
A 4 hetente adott 75 mg-os, 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisok utan a krénikus spontén urticariaban
szenved6 betegeknél az omalizumab szérum maradékkoncentracioja a dozisszinttel aranyosan
novekedett.

A liofilizalt vagy folyékony formulaban gyértott Xolair alkalmazésa hasonl6 szérum
omalizumab-koncentracio — id6 profilokat eredményezett.

Eloszlas

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. Populacios farmakokinetikai tulajdonségok alapjan az omalizumab eloszlasa az
allergias asztmaban és a kronikus spontan urticariaban szenvedé betegeknél hasonlo volt. Subcutan
alkalmazast koveten az asztmas betegeknél a latszolagos megoszlasi térfogat 78 + 32 ml/kg volt.

Eliminacid

Az omalizumab kivalasztasa az 1gG-re jellemz6 kivalasztasi folyamatok, valamint a cél-liganddal
(IgE) val¢ specifikus kotodés és komplexképzddés utjan torténik. Az IgG majon keresztiil torténd
kivalasztasa magaban foglalja a reticuloendothelialis rendszerben és az endothel sejtekben vald
lebontast. Az IgG véltozatlan formaban is ril az epével. Asztmas betegekben az omalizumab szérum
eliminacids felezési ideje atlagosan 26 nap, a latszélagos clearance atlagértéke 2,4 + 1,1 ml/ttkg/nap.
Kétszeres testtdmeg mellett a latszolagos clearance értéke megkozelitdleg kétszeresére nott.
Populaciés farmakokinetikai szimulaciok alapjan a kronikus spontan urticaridban szenvedo betegeknél
az omalizumab dinamikus egyensulyi allapotd szérum eliminacios felezési ideje atlagosan 24 nap, és
egy 80 kg-os testtomegii betegnél a dinamikus egyensulyi allapott latszolagos clearance 3,0 ml/kg/nap
volt.

Kiilonleges betegcsoportok jellemzéi

Eletkor, rassz/etnikum, nem, testtémegindex

Olyan betegek, akiknél allergias asztma és kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSWNP) all fenn
Az omalizumab populéciés farmakokinetikajat elemezték a demografiai jellemzok hatasainak
értékelése céljabol. Ezen korlatozott adatok elemzései arra utalnak, hogy nem sziikséges az adagot
modositani az életkor (6-76 év allergias asztmas betegeknél; 18—75 év CRSwWNP-s betegeknél),
rassz/etnikum, nem, illetve testtémeg index fliggvényeében (lasd 4.2 pont).
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Kronikus spontan urticariaban szenvedo betegek

A demografiai jellemzok és egyéb tényezok omalizumab-expozicidra gyakorolt hatdsait populéacios
farmakokinetikai tulajdonsagok alapjan értékelték. Emellett a kovarians hatasokat az omalizumab
koncentraciok és a klinikai valaszreakciok kozott 1évo 0sszefiiggés elemzésével értékelték. Ezek az
elemzések arra utalnak, hogy a kronikus spontan urticariaban szenvedé betegeknél az életkor

(12-75 év), a rassz/etnikai hovatartozas, a nem, a testtbmeg, a testtdmeg-index, a kiindulasi IgE,
anti-FceRI autoantitestek vagy a H2 antihisztaminok vagy leukotrién-receptor antagonistak egyidej
alkalmazésa alapjan nem sziikséges a dézis modositéasa.

Vese- és majkarosodas

Nem allnak rendelkezésre karosodott vese- vagy majmikodésti, allergias asztmatiban vagy kronikus
spontan urticariaban szenved6 betegekre vonatkozo farmakokinetikai, illetve farmakodindmias adatok
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az omalizumab biztonsagossagat cynomolgus majmokban (javai makako) tanulmanyoztak, mivel az
omalizumab hasonl6 affinitassal kotédik 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 hizosejt-degranulacid
kovetkeztében létrejovo anafilaxids valaszt.

Az omalizumab legfeljebb 250 mg/ttkg-os dozisszinten (a javasolt adagolasi tablazat szerint

a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legalabb 14-szerese) torténd kronikus
alkalmazasat jol toleraltak a nem human féemlésok (a felnétt és a fiatal allatok), eltekintve a
vérlemezkék szamanak dozis- és életkorfiiggd csokkenésétol, amelyre a fiatalabb allatok nagyobb
mértékben voltak érzékenyek. Feln6tt cynomolgus majmokban a vérlemezkék szamanak a kiindulasi
értékhez viszonyitott 50%-0s csokkenéséhez sziikséges szérum koncentracio megkozelit6leg 4-20-szor
magasabb volt a klinikai gyakorlatban varhaté maximalis szérum koncentracioknal. Cynomolgus
majmokban ezenkivil akut vérzést és az injekcio beadasa helyén kialakul6 gyulladast figyeltek meg.

Az omalizumabbal nem végeztek célzott karcinogenitasi vizsgalatokat.

Cynomolgus majmokban végzett reprodukcios vizsgalatokban a legfeljebb heti 75 mg/ttkg-os
subcutan adagok (a mg/ttkg-ban szamitott, legmagasabb javasolt klinikai d6zis legalabb 8-szorosa egy
4 hetes idGszak alatt) alkalmazasa az organogenezis teljes idoszakaban nem okozott anyai toxicitast,
embridtoxicitast, illetve teratogenitast, valamint a késoi terhesség, sziilés és szoptatas idején torténd
alkalmazés nem okozott nemkivanatos hatsokat a magzati, illetve az Gjszil6ttkori ndvekedés
szempontjabol.

Az omalizumab cynomolgus majmokban kivalasztddik az anyatejbe. Az omalizumab koncentracioja a
tejben az anyai szérumkoncentraci6 0,15%-a volt.

97



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

szachar6z

hisztidin

hisztidin-hidroklorid-monohidrat

poliszorbéat 20

Oldoszer

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

4 ev.

Elkészitést kovetden

A feloldott gydgyszer 2 °C—-8 °C-on 8 dréan at, 30 °C-on 4 0rén at 6rzi meg fizikai-kémiai stabilitasat.
Mikrobiologiai szempontbdl a gyodgyszert az oldat elkészitését kdvetden azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben azonnali felhasznalasa nem biztositott, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas
idejéért és annak kortilményeiért, ami 2 °C-8 °C-on legfeljebb 8 6ra, 25 °C-on legfeljebb 2 6ra lehet, a
felhasznal6 felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A gydgyszer feloldas uténi tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

A port tartalmazé injekcios iveg: Tiszta, szintelen injekcids tveg (1. tipusu), butil gumidugdval és
kék, lepattinthatd kupakkal.

Az olddszert tartalmaz6 ampulla: Tiszta, szintelen, Gvegampulla (1. tipust), mely 2 ml injekciéhoz
valo vizet tartalmaz.

A csomagolés 1 darab port tartalmazé injekcios tveget és 1 ampulla injekcidhoz val6 vizet tartalmaz,
és a gylijtécsomagolas 4 darab (4 x 1) port tartalmazd injekcios Uiveget és 4 darab (4 x 1) injekcidhoz
valo vizet tartalmazé ampullat, vagy 10 darab (10 x 1) port tartalmaz6 injekcios Uiveget és 10 darab
(10 x 1) injekcidhoz vald vizet tartalmaz6 ampullat tartalmaz.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Xolair 150 mg por és olddszer oldatos injekciohoz nevii gyogyszert egyszeri hasznalatra alkalmas
injekcios uvegben forgalmazzak.

Mikrobioldgiai okok miatt a gydgyszert az elkészités utn azonnal fel kell hasznalni (I4sd 6.3 pont).

A liofilizalt gydgyszer 15-20 perc alatt oldodik fel, bar ez egyes esetekben ennél hosszabb id6t is
igénybe vehet. A teljesen feloldott gyogyszer attetsz6 — enyhén opalizalo, szintelen — halvany barnas-
sargés es az injekcios Uveg szélén néhany apré buborék vagy kevés hab lehet. A feloldott gyogyszer
viszkozitasa miatt iigyelni kell arra, hogy miel6tt a fecskend6bdl kinyomjuk a levegot, illetve a
felesleges oldatot, az injekcids {ivegb6l szivjuk fel a teljes gydgyszermennyiséget, hogy meglegyen a
kivant 1,2 ml.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/002

EU/1/05/319/003
EU/1/05/319/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2005. oktober 25.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2015. junius 22.

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 VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetli hatbanyag gyartéinak neve és cime

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Franciaorszag

Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing Pte. Ltd.
BioProduction Operations Singapore

8 Tuas Bay Lane

Szingapur 636986

Szingapur

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Por és oldészer oldatos injekciéhoz
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag

Oldatos injekcio eléretoltott fecskendébenltoll
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).
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C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o 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 gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentos valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

104



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott fecskendGben

1 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/005 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, kék
védohengerrel)

EU/1/05/319/018 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében (27 G-s rogzitett tiivel, kék
dugattydval)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott fecskendGben

Gytljtécsomagolas: 3 darab (3 x 1) el6retoltott fecskendd.
Gytjtécsomagolas: 4 darab (4 x 1) eléretoltott fecskendd.
Gyltijtéecsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott fecskendd.
Gytijtécsomagolas: 10 darab (10 x 1) el6retoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/006 75 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendbben (26 G-s rogzitett tiivel, kék
védéhengerrel) (4 x 1)

EU/1/05/319/007 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében (26 G-s rogzitett tiivel, kék
véddhengerrel) (10 x 1)

EU/1/05/319/019 75 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendében (27 G-s rogzitett tiivel, kék
dugattydval) (3 x 1)

EU/1/05/319/020 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében (27 G-s rogzitett tiivel, kék
dugattydval) (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott fecskendGben

1 db eldretoltott fecskendd. Gytijtécsomagolas része. Onalléan nem forgalmazhato!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/006 75 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, kék
védohengerrel) (4 x 1)

EU/1/05/319/007 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében (26 G-s rogzitett tiivel, kék
véddhengerrel) (10 x 1)

EU/1/05/319/019 75 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében (27 G-s rogzitett tiivel, kék
dugattydval) (3 x 1)

EU/1/05/319/020 75 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendében (27 G-s rogzitett tiivel, kék
dugattydval) (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben
omalizumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Bo6r ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznlatra.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 75 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekci6 eldret6ltott injekceids tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot tartalmaz eléretoltott injekciods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban

1 db eldretoltott injekcios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor alé torténd beadasra.
Egyszeri hasznélatra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/021 75 mg oldatos injekcio el6retoltott injekcids tollban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott injekciods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban

Gyiijtécsomagolas: 3 darab (3 x 1) eldretoltott injekceios toll.
Gyltijtéecsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott injekeios toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri hasznalatra.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/022 75 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban (3 x 1)
EU/1/05/319/023 75 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban (6 % 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml oldat 75 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott injekciods tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

1 db eldretdltott injekcios toll. Gytijtécsomagolds része. Onalléan nem forgalmazhatd!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/022 75 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban (3 x 1)
EU/1/05/319/023 75 mg oldatos injekcio eléret6ltott injekeids tollban (6 % 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 75 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 150 mg omalizumabot tartalmaz el6retoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében

1 db eldretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/008 150 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tivel, lila
védohengerrel)

EU/1/05/319/024 150 mg oldatos injekcid el6retoltott fecskendében (27 G-s rogzitett tiivel, lila
dugattydval)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 150 mg omalizumabot tartalmaz el6retoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében

Gytljtécsomagolas: 3 darab (3 x 1) el6retoltott fecskendd.
Gyltijtéecsomagolas: 4 darab (4 x 1) eléretoltott fecskendd.
Gyltijtéecsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott fecskendd.
Gylijtécsomagolas: 10 darab (10 x 1) el6retoltott fecskendd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/009 150 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendbben (26 G-s rogzitett tiivel, lila
védéhengerrel) (4 x 1)

EU/1/05/319/010 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, lila
véddhengerrel) (10 x 1)

EU/1/05/319/011 150 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendében (26 G-s rogzitett tiivel, lila
védbhengerrel) (6 x 1)

EU/1/05/319/025 150 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben (27 G-s rogzitett tiivel, lila
dugattydval) (3 x 1)

EU/1/05/319/026 150 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben (27 G-s rogzitett tiivel, lila
dugattydval) (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 150 mg omalizumabot tartalmaz el6retoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi dsszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében

1 eléretoltott fecskendd. Gytijtdcsomagolas része. Onalldan nem forgalmazhatd!

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/009

EU/1/05/319/010

EU/1/05/319/011

EU/1/05/319/025

EU/1/05/319/026

150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, lila
védohengerrel) (4 x 1)

150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében (26 G-s rogzitett tiivel, lila
véddhengerrel) (10 x 1)

150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben (26 G-s rogzitett tiivel, lila
védbhengerrel) (6 x 1)

150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben (27 G-s rogzitett tiivel, lila
dugattydval) (3 x 1)

150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben (27 G-s rogzitett tiivel, lila
dugattydval) (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
omalizumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Bo6r ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznlatra.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 150 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendGben
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml oldat 300 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében

1 db eldretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/012 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml oldat 300 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében

Gytljtécsomagolas: 3 darab (3 x 1) el6retoltott fecskendd.
Gylijtéecsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott fecskendd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

135



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/013 300 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében (3 x 1)
EU/1/05/319/014 300 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml oldat 300 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében

1 db eldretdltott fecskendd. Gylijtécsomagolas része. Onalléan nem forgalmazhato!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/013 300 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében (3 x 1)
EU/1/05/319/014 300 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendbben (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendben
omalizumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri hasznalatra.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 300 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 150 mg omalizumabot tartalmaz eldretoltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

1 db eldretoltott injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/027 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 150 mg omalizumabot tartalmaz eldretoltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

Gyiijtécsomagolas: 3 darab (3 x 1) el6retoltott injekceios toll.
Gyltijtéecsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott injekeios toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri hasznalatra.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/028 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban (3 x 1)
EU/1/05/319/029 150 mg oldatos injekcio eléret6ltott injekeids tollban (6 % 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 150 mg omalizumabot tartalmaz elret6ltott injekceids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

1 db eldretdltott injekcios toll. Gytijtécsomagolds része. Onalléan nem forgalmazhatd!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/028 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban (3 x 1)
EU/1/05/319/029 150 mg oldatos injekcio eléret6ltott injekeids tollban (6 % 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 150 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml oldat 300 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

1 db eldretoltott injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

148



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/015 300 mg oldatos injekcid el6ret6ltott injekceids tollban

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml oldat 300 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

Gyiijtécsomagolas: 3 darab (3 x 1) el6retoltott injekceios toll.
Gylijtéecsomagolas: 6 darab (6 x 1) eléretoltott injekeios toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri hasznalatra.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/016 300 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceios tollban (3 x 1)
EU/1/05/319/017 300 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLASOK KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml oldat 300 mg omalizumabot tartalmaz eléret6ltott injekeids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok: arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretoltott injekeios tollban

1 db eldretdltott injekcios toll. Gytijtécsomagolds része. Onalléan nem forgalmazhatd!

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténo beadasra.
Egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/016 300 mg oldatos injekcid eldretdltdtt injekeios tollban (3 x 1)
EU/1/05/319/017 300 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban (6 x 1)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 300 mg injekcio
omalizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 75 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz
omalizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg omalizumabot tartalmaz injekcios ivegenként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 20.
Oldobszer: injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz

1 x 75 mg injekcios Uveg
1 x 2 ml old6szeres ampulla

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala tortén6 beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

A gydgyszer feloldas utan azonnal felhasznaland6 (2 °C — 8 °C-on legfeljebb 8 6ran, 25 °C-on
legfeljebb 2 6rén keresztill tarolhato).

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

156



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 75 mg por oldatos injekciéhoz
omalizumab
Bor ala tortén6 beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

75 mg

6. EGYEB INFORMACIOK

Hitészekrényben tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer Xolair injekcidhoz
injekciohoz valo viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

0,9 mi-t hasznéljon fel, a tobbit dobja el.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 INJEKCIOS UVEGET ES 1 AMPULLAT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAG DOBOZA
(A BLUE BOX MAGABAN FOGLALASAVAL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg por és oldoszer oldatos injekcidéhoz
omalizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg omalizumabot tartalmaz injekcios tvegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 20.
Oldobszer: injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

1 x 150 mg injekcids uveg
1 x 2 ml old6szeres ampulla

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

A gydgyszer feloldas utan azonnal felhasznaland6 (2 °C — 8 °C-on legfeljebb 8 6ran, 25 °C-on
legfeljebb 2 6rén keresztill tarolhato).

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLASBAN TALALHATO 1 INJEKCIOS UVEGET ES 1 AMPULLAT
TARTALMAZO DOBOZ (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz
omalizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg omalizumabot tartalmaz injekcios Uvegenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrét, poliszorbat 20.
Oldobszer: injekcidhoz valé viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

1 x 150 mg injekcios liveg
1 x 2 ml olddszeres ampulla
1 db injekcios Uveg és 1 db ampulla. Gytijtécsomagolds része. Onalloan nem forgalmazhato!

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

A gydgyszer feloldas utan azonnal felhasznaland6 (2 °C — 8 °C-on legfeljebb 8 6ran, 25 °C-on
legfeljebb 2 6ran keresztiil tarolhatd).

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/003 4 csomagot tartalmazo gytijtécsomagolas
EU/1/05/319/004 10 csomagot tartalmazo gyiijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KOZBULSO CSOMAGOLAST TARTALMAZO, GYUJTOCSOMAGOLAS (A BLUE BOX
MAGABAN FOGLALASAVAL) BORITO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE

Xolair 150 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz
omalizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg omalizumabot tartalmaz injekcids livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: szachardz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 20.
Oldobszer: injekcidhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciéhoz

4 darab (4 x 1) injekcios Uveget és 4 darab (4 x 1) ampullat tartalmaz6 gytijtécsomagolas.
10 darab (10 x 1) injekcids Uveget és 10 darab (10 x 1) ampullat tartalmazo gyiijtécsomagolas.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

A gydgyszer feloldas utan azonnal felhasznaland6 (2 °C — 8 °C-on legfeljebb 8 6ran, 25 °C-on
legfeljebb 2 6ran keresztiil tarolhatd).

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZERKEK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/319/003 4 csomagot tartalmazo6 gytijtécsomagolas
EU/1/05/319/004 10 csomagot tartalmazoé gyiijtdcsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Xolair 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xolair 150 mg por oldatos injekcidhoz
omalizumab
Bor ala tortén6 beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

150 mg

6. EGYEB INFORMACIOK

Hitészekrényben tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer Xolair injekcidhoz
injekciohoz valo viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

1,4 ml-t hasznaljon fel, a tobbit dobja el.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2mi

6. EGYEB INFORMACIOK

167



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 75 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
(eldretoltott fecskendd 26 G-s rogzitett tiivel, kék védohengerrel)
omalizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivaldk a Xolair beadésa el6tt

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok~

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xolair az omalizumab hat6éanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen elballitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonl6. A monoklonalis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
- allergias asztma;
- az orr és a mellékuregek idllt gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal.

Allergias asztma

Ezt a gyogyszert az asztma sulyosbodasanak megel6zésére és a sulyos allergids asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzék olyan felndtteknél, serdiildknél és (a 6 éves és id6sebb) gyermekeknél, akik
mar kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmés tuneteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathat6) szteroidok és az Ugynevezett
inhalécids béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

Az orr és a mellékiiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal

Ezt a gyogyszert az orrpolipézissal jard kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnétteknél (18. éviiket betdltott embereknel), akik mar kapnak az orron belll alkalmazand6
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tineteik azonban nem kezelhetdek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakulo apro kindvesek. A Xolair
elosegiti a polipok nagysaganak csokkenését €s javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatsé részének nydkosodasat és az orrfolyast.
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A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzajarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergis asztma és az
orrpolipozissal jard kronikus rinoszinuszitisz el6idézésében.

2. Tudnivaldk a Xolair beadasa elétt

Ne alkalmazza a Xolair-t:

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

- 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 é16skod6k okozta fert6zések gyakoriak —a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

- ha barmikor latex-allergiaja volt. A fecskend6 tiivéddje tartalmazhat latexet.

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmads tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellép6
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megel6zze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipust betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul6 allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
oroklddé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafert6zéssel dsszefliggd tiiddbetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatasok jeleire

A Xolair sulyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos allergias reakci6 vagy barmely mas sulyos mellékhatas jeleit észleli, azonnal kérjen
orvosi segitséget. Ezen jelek felsorolasat a 4. pontban a ,,Sulyos mellékhatasok™ kozott talalja.

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

Gyermekek és serdiilok

Allergias asztma

A Xolair nem javasolt 6 éven aluli gyermekeknek. Alkalmazésat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nem tanulmanyoztak.

Az orr és a mellékiiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.

Egyeb gyogyszerek és a Xolair
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Ez kiiléndsen fontos, ha On az alabbi gydgyszereket szedi:

- ¢€l6skodo okozta fert6zés kezelésére szolgaldo gyogyszerek, mivel a Xolair csokkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalécids (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
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 a Xolair terhesség
idején valo alkalmazasanak elényeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozolje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazasa elStt
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyégyszerészét.

Hogyan kell a Xolair-t alkalmazni?
A Xolair-t bér ala adott injekcié formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcié néven is ismert).

A Xolair beadasa

- On és kezel6orvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e a Xolair-t. Az els6é harom adag
beaddsa mindig egészségiigyi szakember éltal, vagy az 8 felligyelete alatt torténik (lasd 2. pont).

- Fontos, hogy On megtanulja az injekcio helyes beadasat, miel6tt a gyogyszert Gnmaganak
beadja.

- Megfeleld oktatast kovetden egy gondozd (példaul sziild) is beadhatja Onnek az injekciot.

A Xolair beadasara vonatkoz6 részletes leirast lasd az ,,Utmutato a Xolair el6retoltott fecskendd
beadasahoz” részt a betegtajékoztatd végén.

A sulyos allergis reakcidk felismerésére vonatkozo oktatas

Fontos tovabba, hogy addig ne adja be maganak a Xolair injekcidt, amig kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapta:

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

- Mit tegyink, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergiés reakcidk korai jeleire és tuneteire vonatkoz6 tovabbi informécidkat I&sd a 4. pontban.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Xolair-re van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol €s a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1€vo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

Onnek egyszerre 1-4 injekcidra van szilksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.
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A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipozis-ellenes
gyogyszereit. A kezel6orvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipézis-ellenes gyogyszer szedéset.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdése utan kozvetlentl nem tapasztal majd javulast.
Orrpolipozisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas betegeknél
altaldban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és iddsebb gyermekek és serdiilok esetén alkalmazhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tuineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozist inhalécids szteroidok és az inhalacios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfelelden. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, 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 6nmaguknak adjék be a Xolair injekciot. Megfelel6
oktatast kdvetden azonban, amennyiben kezelGorvosa jonak latja, egy gondozo beadhatja nekik az
injekciot.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy id6pont, minél elébb forduljon kezeldorvosahoz, vagy a korhazhoz 1j
idépontért.

Amennyiben elfelejtette beadni maganak a Xolair adagot, potolja azt mielobb. Ezutan beszélje meg
kezeldorvosaval, hogy mikor adja be a kdvetkezd adagot.

Ha idé el6tt abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyasa a tlinetek Ujboli kialakulasat okozhatja.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Xolair altal okozott mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozépsulyosak,
de némelykor sulyosak 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 bérén
jelentkezo kitités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, zavartsag, 1égszomj, sipol6 1égzés vagy
légzési nehézség, a bér vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergiés reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kdvetden stlyos allergias reakcié alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritemat6zusz (SLE). A tiinetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az izlleti
fajdalom és duzzanat, a bérkitités, a 1z, fogyas és faradtsag.
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

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

- A vérlemezkék szamanak csdkkenése, amelyet olyan tiinetek kisérnek, mint a szokasosnal
kdnnyebben kialakuld vérzés vagy véralafutas.

- Szérumbetegség. A tiinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izuleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakulo iziileti fajdalom, borkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom.

Tovabbi mellékhatasok kdzé tartoznak:
Nagyon gyakori (10-bél, tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bol 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)
- szédiilés
- izuleti fajdalom (artralgia)

Nem gyakori (100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

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

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmenés, emésztési zavarok

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

- testtdmeg-novekedés

- influenzaszer( tlinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢16skodok okozta fertézés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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6.

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik. Az el6retoltott fecskend6t tartalmazéd doboz Gsszesen
48 oran keresztiil tarolhatd szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.

A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

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

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Xolair?

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

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

A fecskendo tiivéd6 kupakja tartalmazhat nyersgumit (latexet).

Milyen a Xolair killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Xolair oldatos injekci6 attetszé — enyhén opalizél6, szintelen — halvany barnés-sargas oldat
eloretoltott fecskenddben.

A Xolair 75 mg oldatos injekci6 26 G-s rogzitett tiivel és kék védéhengerrel ellatott eléretdltott
fecskendbben 1 elretoltott fecskend6bt tartalmazod csomagolasban, illetve 4 darab (4 x 1) vagy
10 darab (10 x 1) el6retoltott fecskend6t tartalmazé gyiijtéecsomagolasban kaphato.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszég

Gyarto

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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UTMUTATO A XOLAIR ELORETOLTOTT FECSKENDO ALKALMAZASAHOZ

Mielétt beadnd magénak az injekciot olvassa VEGIG ezt az Gtmutatot. Amennyiben kezelGorvosa ugy dont,
hogy On, vagy gondozéja képes otthon beadni a Xolair injekciét, kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek vagy a gyogyszerésznek a beadas elétt ki kell Ont oktatnia erre. A 6 — 11 éves
gyermekekt6l nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjék be a Xolair injekciot. Megfelel6 oktatast kovetéen
azonban, amennyiben kezelGorvosa jonak latja, egy gondozo beadhatja nekik az injekciot. A doboz Xolair
eldretoltott fecskendd(ke)t tartalmaz, miianyag talcan egyenként kiszerelve.

Az On Xolair 75 mg oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskenddje

Ujjtamasz
Fecskenddvédo P
Tiiveds henger l Fecskenddvédo Dugatty fej

kupak szarnyak
l Ellen6rzé ablak

l Cimke és lejarati id6 J% Dugattyu l

M | ]l:/1

A gyobgyszer beadésa utan a fecskendévédé henger aktivalodik, és befedi a tiit. Ez a véletlenszerii
tiiszarasos balesetek elkeriilésére torténik.

Egyéb, az injekcid beadasahoz sziikséges eszkdzok:

. Alkoholos torlékendd.
Vattapamacs vagy géz.

o Hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas
tartaly.

Fontos biztonsagossagi informaciok

Figyelmeztetés: A fecskendé gyermekektél elzarva tartando!

o A fecskendd tiivédo kupakja latexet tartalmazhat, melyet az arra érzékenyek nem kezelhetnek.
o A lezart dobozt ne nyissa ki addig, amig nem keésziilt fel a gyégyszer alkalmazasara.

o Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha akar a kiilsé doboz, akar a talca ragasztasa sériilt, mert ebben
az esetben lehet, hogy nem biztonsagos a hasznélata.

o Ne hasznalja fel a fecskenddt, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tivédd kupak
eltavolitasa utan.

. Soha ne hagyja, hogy masok hozzaférjenek a fecskenddjéhez.

. Ne razza fel a fecskendot.

. Vigyazzon, hogy ne érintse meg a fecskend6védo szarnyakat. Amennyiben hozzaér, a
fecskend6védo szarny id6 elott aktivalodhat.

o A tlivédo kupakot csak kdzvetleniil az injekcid beadasa eldtt vegye le.

o A fecskend6 nem hasznalhato Ujra. A hasznalt fecskend6t azonnal dobja ki a hegyes eszkézok
tarolasara alkalmas tartalyba.
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A Xolair oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskendé tarolasa

o Ezt a gydgyszert a fénytdl valé védelem érdekében lezart dobozaban kell tartani.
Hiutészekrényben (2°C— 8°C) tarolando. NEM FAGYASZTHATO!
o Beadas el6tt ne felejtse el kivenni a fecskend6t a hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire

(25°C) melegedijen. Ez kortlbelul 30 percet vesz igénybe. A fénytdl valo védelem érdekében
hagyja a fecskend6t a dobozaban. Felhasznalas el6tt a fecskendd Gsszesen legfeljebb 48 6ran
keresztiil tarthatd szobah6mérsékleten (25°C).

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

A beadas helye
] A beadas helye a test azon feliilete, ahol On a fecskendét alkalmazni
7 fogja.
e W . A javasolt hely a combok eliils6 része. Hasznalhatja a has als6
v részét is, Kivéve a koldok korili 5 cm sugaru kort.
- o Amennyiben egynél tobb injekcidt kell beadnia a teljes
-~ adaghoz, minden injekciéhoz hasznaljon mas-mas terlletet.
o Ne adja be az injekciot érzékeny, durva, vords vagy kemény
bérbe.
‘ . Amennyiben egy gondoz6 adja be az injekciot, a felkar kiilso része is
hasznalhato.
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A Xolair oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskend6 felkészitése a beadasra

o

Megjegyzés: a felirt dozistdl fiiggéen Onnek egy vagy tobb fecskendét is eld kell készitenie, és azok
teljes tartalméat beadnia. Az al&bbi tablazat arra mutat peldakat, hogy egy bizonyos adag beadaséahoz
hany és milyen erdsségii és hany injekciora van sziiksége:

Adaa Az adaahoz sziikséaes fecskendék
75mg  1kék (75 mg) [
150 mg 1 lila (150 mg) i
225mg  1kék (75mg) -+ 1lila (150 mg) / i
300 mg 2 lila (150 mg) ii
375mg 1kék (75mg) -+ 2lila (150 mg) / ’i
450 mg 3 lila (150 mg) [,i
525mg  1kék (75mg) + 3 lila (150 mg) i i i i
600 mg 4 lila (150 mg) ,\’Ii
Vegye ki a fecskendot tartalmazd dobozt a hiitészekrénybdl, és hagyja bontatlanul kortlbelul

30 percig szobahdémérsékletlire melegedni (a fénytdl vald védelem érdekében hagyja a

fecskendo6t a dobozaban).

Ha készen 4ll a fecskendd hasznalatara, mosson kezet szappannal és vizzel.

Tisztitsa meg a beadas helyét alkoholos torlékendével.

Vegye ki a milanyag talcat a dobozbdl, és hlizza le a papir boritot. A kék fecskendévédonél

fogva vegye ki a fecskendét a talcabol.

Vizsgalja meg a fecskend6t. A folyadéknak atlatszonak vagy enyhén opalosnak kell lennie. A
szine a szintelentdl a vilagos sargas-barnaig valtozhat. Levegébuborékot lathat, ami normalis.
NE HASZNALIJA, ha a fecskend§ torétt, vagy ha a folyadék hatarozottan zavaros vagy barna,
vagy részecskéket tartalmaz. Ha ezek kozll barmelyiket tapasztalja, vigye vissza a teljes
csomagot a gyogyszertarba.

A fecskend6t vizszintesen tartva nézze meg az ellendrz ablakban a cimkére nyomtatott lejarati
1d6t. Megjegyzés: A fecskend6 belso része elforgathatd, hogy a cimke az ellenérzé ablakban
leolvashat6 legyen. NE HASZNALJA, ha a gyogyszer lejart. Ha lejart, vigye vissza a teljes
csomagot a gyogyszertarba.
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A Xolair oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskend6 hasznalata
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Ovatosan vegye le a tiivédé kupakot a
fecskenddrdl. Dobja el a tiivédd kupakot. A ti
végén egy csepp folyadékot lathat. Ez normalis.

Ovatosan csipje 6ssze a bort az injekcid beadasi
helyén, és szlirja be a tiit az abra szerint. A tit
végig tartsa benyomva, hogy a gyogyszer teljes
mennyisége beadasra kerlljon.

Tartsa a fecskend6t az abra szerint. Lassan
nyomja a dugattyut amig csak lehet tgy, hogy a
dugattyu feje végiil a fecskendévédo szarnyak
kdzé keraljon.
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Tartsa teljesen benyomva a dugatty(t mialatt
ovatosan egyenesen kihuzza a tiit az injekcio
beadési helyérdl.

Lassan engedje el a dugattyut, és hagyja, hogy a
fecskend6védd henger automatikusan befedje a
szabadon &llo tiit.

Az injekci6 beadasi helyén kis mennyiségli vér
jelentkezhet. Vattapamacsot vagy gézt
ranyombhatja az injekcio beadasi helyére, és

30 masodpercig ott tarthatja. Ne dérzsdlje az
injekcid beadasi helyét. Szilkség esetén egy kis
gyorstapasszal fedheti le az injekci6 beadasi
helyét.

A hasznalt fecskend6t azonnal dobja el egy, a
hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas (zarhato,
kilyukasztassal szemben ellenall6) tartalyba.
Biztonsagossagi és egészségiigyi okokbol a tliket
és fecskendoket tilos Ujra felhasznalni. Barmilyen
fel nem hasznalt gyo6gyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkoz6
el6irasok szerint kell végrehajtani. Semmilyen
gyoégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a
haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.



Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
(eloretoltott fecskendd 27 G-s rogzitett tiivel, kék dugattytival)
omalizumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Xolair beadasa el6tt

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok~

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

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

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
- allergias asztma;
- az orr és a mellékuregek idllt gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal.

Allergias asztma

Ezt a gydgyszert az asztma sulyosbodasanak megelézésére és a stlyos allergias asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan felnétteknél, serdiiloknél és (a 6 éves és id6sebb) gyermekeknél, akik
mar kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmés tuneteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az Gigynevezett
inhalécids béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

Az orr és a mellékiiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal

Ezt a gyogyszert az orrpolipézissal jard kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnétteknél (18. éviiket betdltott embereknel), akik mar kapnak az orron belll alkalmazand6
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tineteik azonban nem kezelhetdek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakulo apro kindvesek. A Xolair
elosegiti a polipok nagysaganak csokkenését €s javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatsé részének nydkosodasat és az orrfolyast.

182



A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzajarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergis asztma és az
orrpolipozissal jard kronikus rinoszinuszitisz el6idézésében.

2. Tudnivalok a Xolair beadasa elott

Ne alkalmazza a Xolair-t:

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

- 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 é16sk6d6k okozta fert6zések gyakoriak —a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmads tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellép6
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tiinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megel6zze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipust betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul¢ allergias reakcidkat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
0rokl6dé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafert6zéssel 0sszefliggd tiidébetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatésok jeleire

A Xolair stlyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos allergias reakci6 vagy barmely mas stlyos mellékhatas jeleit észleli, azonnal kérjen
orvosi segitséget. Ezen jelek felsorolasat a 4. pontban a ,,Sulyos mellékhatasok™ kozott talalja.

Fontos, hogy mielott beadna magéanak a Xolair injekciot vagy mielott egy nem egészségligyi
szakember beadna Onnek azt (Iasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Xolair-t?”"), kezeldorvosa
megtanitsa Onnek, hogy hogyan ismerje fel a stlyos allergias reakciok korai tiineteit, és hogyan
kezelje azokat. A sulyos allergias reakciok leggyakrabban az elsé harom Xolair adag soran
jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergias asztma

A Xolair nem javasolt 6 éven aluli gyermekeknek. Alkalmazésat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nem tanulmanyoztak.

Az orr és a mellékiiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.

Egyéb gyogyszerek és a Xolair
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.
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Ez kiiléndsen fontos, ha On az alabbi gydgyszereket szedi:

- ¢€l6skodo okozta fert6zés kezelésére szolgaldo gyogyszerek, mivel a Xolair csokkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalécids (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
asztma kezelésére.

Terhesség és szoptatas

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

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozolje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazasa elStt
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyégyszerészét.

Hogyan kell a Xolair-t alkalmazni?
A Xolair-t bér ala adott injekcié formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcié néven is ismert).

A Xolair beadasa

- On és kezel6orvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e a Xolair-t. Az els6é harom adag
beadasa mindig egészségligyi szakember altal, vagy az 6 feliigyelete alatt torténik (Iasd 2. pont).

- Fontos, hogy On megtanulja az injekcid helyes beadasat, mieldtt a gyogyszert onmagéanak
beadja.

- Megfeleld oktatast kovetden egy gondozd (példaul sziild) is beadhatja Onnek az injekciot.

A Xolair beadasara vonatkozo részletes leirast lasd az ,,Utmutatd a Xolair eléretoltott fecskendd
beadasahoz” részt a betegtajékoztatd végén.

A sulyos allergis reakcidk felismerésére vonatkozo oktatas

Fontos tovabba, hogy addig ne adja be maganak a Xolair injekcidt, amig kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapta:

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

- Mit tegyink, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergiés reakcidk korai jeleire és tuneteire vonatkoz6 tovabbi informécidkat I&sd a 4. pontban.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Xolair-re van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol €s a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1€vo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

Onnek egyszerre 1-4 injekcidra van szilksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.
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A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipozis-ellenes
gyogyszereit. A kezel6orvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipézis-ellenes gyogyszer szedéseét.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdése utan kdzvetlentl nem tapasztal majd javulast.
Orrpolipozisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas betegeknél
altaldban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és iddsebb gyermekek és serdiilok esetén alkalmazhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tuineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozist inhalécids szteroidok és az inhalacios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfelelden. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fiigg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése elott elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1évo IgE mennyiségét mérik.

A 6 — 11 éves gyermekektdl nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciot. Megfeleld
oktatast kdvetden azonban, amennyiben kezelGorvosa jonak latja, egy gondozo beadhatja nekik az
injekciot.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

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

Amennyiben elfelejtette beadni maganak a Xolair adagot, potolja azt mielobb. Ezutan beszélje meg
kezeldorvosaval, hogy mikor adja be a kdvetkezd adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyasa a tlinetek Ujboli kialakulasat okozhatja.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Xolair altal okozott mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozépsulyosak,
de némelykor sulyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatasok:

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

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Stlyos allergias reakciok (beleértve az anafilaxiat). Ennek tiinetei kozé tartozhat a béron
jelentkezo kitités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, zavartsag, 1égszomj, sipol6 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergiés reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kovetden stlyos allergias reakcié alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritematdzusz (SLE). A tinetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az izlleti
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 hipereozinofilias szindréma. A tiinetek kdzé tartozhat a
duzzanat, fajdalom vagy Kiltés a vérerek vagy nyirokerek mentén, a fehérvérsejtek egy
bizonyos fajtajanak a magas szama (jelentés eozinofilia), fokozodo 1égzési panaszok,
orrdugulés, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

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

- Szérumbetegség. A tlinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izuleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakulo iziileti fajdalom, borkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom.

Tovabbi mellékhatasok kdzé tartoznak:
Nagyon gyakori (10-bél, tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

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

- fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)

- szedilés

- izuleti fajdalom (artralgia)

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

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

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmenés, emésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, borkiiités, a bér fokozott napfény-€rzékenysége

- testtdmeg-novekedés

- influenzaszer( tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢16skodok okozta fertézés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik. Az el6retoltott fecskend6t tartalmazéd doboz Gsszesen
48 oran keresztiil tarolhatd szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.

- A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

- Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xolair?

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

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

Milyen a Xolair killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Xolair oldatos injekci6 attetsz6 — enyhén opalizélo, szintelen — halvany barnés-sargas oldat
eloretoltott fecskendoben.

A Xolair 75 mg oldatos injekci6 27 G-s rogzitett tiivel és kék dugattytval ellatott eléretoltott
fecskendbben 1 eldretoltott fecskend6bt tartalmazo csomagolasban, illetve 3 darab (3 x 1) vagy
6 darab (6 x 1) el6retoltott fecskend6t tartalmazo gylijtéecsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irorszég

Gyarto

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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UTMUTATO A XOLAIR ELORETOLTOTT FECSKENDO ALKALMAZASAHOZ
Ez a haszndlati Utmutat6 a Xolair injekcio beadasar6l szolgal informacioval.

Amennyiben kezel6orvosa ugy dont, hogy On, vagy gondozdja képes otthon beadni a Xolair injekciot,
az elsd ilyen alkalom el6tt kezelGorvosa vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakember mutassa
meg Onnek vagy gondozdjanak, hogyan kell elékésziteni a Xolair elSretdltdtt fecskenddt és beadni a
benne talalhaté gyogyszert.

A 12 évesnél fiatalabb gyermekektdl nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciokat.
Megfeleld oktatast kovetden azonban, amennyiben kezeldorvosuk jonak latja, egy gondozd beadhatja
nekik az injekciot.

Fontos, hogy a Xolair eléretoltott fecskendd tartalmanak beadasa eldtt olvassa el és értelmezze az
ebben a hasznalati utmutatoban foglaltakat. Szo6ljon kezeldorvosanak, ha barmilyen kérdése van.

ﬁi Dugattyufej
Dugattyu
Biztonsagi
szarnyak
Lejarati id6
Védbéhenger i
Ellen6rzo ablak
T
T{ivédo kupak
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Fontos tudnivalok a Xolair beadasa elott

A Xolair kizarolag kozvetleniil a bor alatti zsirrétegbe beadott (Szubkutan) injekcioként
alkalmazhato.

Ne haszndlja az eldretdltott fecskenddt, ha akar a kiilsé doboz, akdr a miianyag tdlca ragasztasa
séralt.

Ne hasznalja fel az eléretoltott fecskendét, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tiivédo
kupak eltavolitasa utan.

Ne adja be az injekciot, ha az eléretoltott fecskend6t Gsszesen 48 dranal hosszabb ideig tarolta
hiitészekrényen kiviil. Dobja ki (lasd a 12. 1épést) és egy 1j eldretdltott fecskenddt hasznaljon fel
az injekcio beadéasahoz.

Az eldretoltott fecskendd védohengerrel van ellatva, amely az injekciod beadasa utan aktivalodik
¢s lefedi a tiit. A véd6henger segit megeldzni a tlisziras okozta sériilés bekovetkezését azoknal,
akik az injekcio beadésa utan hozzaérnek az eléretoltott fecskendohoz.

Ne kisérelje meg tjra felhasznalni vagy szétszedni az eldretoltott fecskendot.

Ne hizza visszafelé a dugattydt.

A Xolair tarolasa

Hitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolandd. Az eldretdltott fecskendot tartalmazo doboz 6sszesen
48 oran keresztiil tarolhato szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas el6tt.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eldretoltott fecskenddt az eredeti dobozaban addig,
amig készen nem all a fecskend6 felhasznalasara.

Az eloretoltott fecskendd gyermekektol elzarva tartando!

ADAGOLASI TABLAZAT

A Xolair eloretoltott fecskendd haromféle hatdserdsségben érhet6 el (dobozonként egy-egy eldretdltott
fecskendd). Ezek az utasitasok mindharom hataserdsségre érvényesek.

A felirt dozistol fiiggden Onnek egy vagy tobb fecskendét is ki kell valasztania, és azok teljes
tartalmat beadnia, hogy a teljes adagot bejuttassa a szervezetébe. Az alabbi adagolasi tablazat
bemutatja, hogyan kombinalja az el6retoltott fecskendoket a teljes adag beadasahoz.

(75 mg-os) és a lila (150 mg-os) eldretoltott fecskendd alkalmazasa javasolt. Az alabbi
adagolasi tablazat ismerteti az el6retoltott fecskendok 12 évesnél fiatalabb gyermekek
szamara javasolt kombinécidjat.

ln'] Fontos: A 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek szant adagok esetén kizardlag a kék
)

Az adagolasi tablazattal kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.
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Xolair 75 mg

eloretoltott fecskendo kék
dugattyaval

Xolair 150 mg
eloretoltott fecskendo lila
dugattyuval

75 mg

Lila dugattyd Sziirke
dugattyd
Az adaghoz , :
ADAG sziikséges NS I

150 mg

eloretoltott
75 mg 1 kék
150 mg 1lila /{
225 mg 1 kék + 1 lila /c
300 mg (12 éves kortol) 1 sziirke
300mg (12 év alatti gyermekek)  2lila /r/(

375 mg (12 éves kortol)

375 mg (12 év alatti gyermekek

1 kék + 1 szirke

1 kék + 2 lila

450 mg (12 éves kortol)

450 mg (12 év alatti gyermekek

1 lila + 1 sziirke

3lila

525 mg (12 éves kortol)

525 mg (12 év alatti gyermekek

1 kék + 1 lila + 1 szirke

1 kék + 3 lila

600 mg (12 éves kortol)

600 mg (12 év alatti gyermekek

2 szirke

4 lila
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Késziljon fel a Xolair beadasara

1. 1épés. Hagyja szobahémérsékletre
melegedni

Vegye ki az eldretdltott fecskenddt tartalmazd
dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyja
bontatlanul szobahémérsékletiire melegedni
(legalabb 30 percig).

Megjegyzés: Ha egynél tobb eldretoltott
fecskendo (egy-egy eloretoltott fecskendd
dobozonkeént) sziikséges a teljes adag
beadasahoz (lasd az adagolasi tablazatot), az
0sszes dobozt ugyanabban az idopontban vegye
ki a hlitészekrénybdl.

2. 1épés. Szedje 6ssze a sziikséges eszkdzoket

A kovetkezé eszk0zOkre lesz sziiksége
(amelyeket nem tartalmaz a doboz):

Alkoholos torlékendo

Vattacsomé vagy gézlap

Eles eszkdzok eldobasara szolgal tartaly
Ontapados ragtapasz

3. Iépés. Csomagolja ki

A fedelet lehtizva nyissa fel a milanyag talcat.
Az &bran lathatd modon fogja meg kézépen az
eléretoltott fecskendot, majd vegye ki.

Csak akkor vegye le a tivédé kupakot, amikor
mar készen all az injekcid beadasara.
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4. 1épés. Ellendrizze az eléretoltott
fecskendot

Nézzen be az eldretoltott fecskendo ellendrzo
ablakéan. A bent lathaté folyadéknak atlatszonak
vagy enyhén opalosnak kell lennie. A szine a
szintelentdl a vilagos sargas-barndig valtozhat.
Légbuborékokat lathat a folyadékban, ami
normalis. Ne probalja eltavolitani a levegot.

. Ne hasznalja fel az eléretoltott
fecskendot, ha a folyadék részecskéket
tartalmaz, vagy ha a folyadék
hatérozottan zavaros vagy barna.

. Ne hasznalja fel az eléretoltott
fecskendot, ha lathatdan megsériilt vagy
ha szivérog.

. Ne alkalmazza az eléretoltott fecskendot
a cimkéjén és a dobozon feltiintetett
lejarati id6 (EXP) utan.

Minden ilyen esetben értesitse kezel6orvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert
vagy gyogyszerészeét.

5. Iépés. Vélassza ki a beadéas helyét

Az injekciot beadhatja a comb eliilsé részébe
vagy a has alsé részébe, kivéve a koldok korili
5 cm-es terliletet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor
érzékeny, beveérzett, voros, kemény, illetve
heges vagy strias teriletre.

Megjegyzés: Ha egynél tobb eloretoltott
fecskenddre van sziikség a teljes adagja
beadasahoz, az injekcidkat egymastdl legalabb
2 cm tavolsagra adja be.

Ha az injekciot gondozoja, kezelGorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember adja
be Onnek, akkor a felkar kiilsé feliilete is
valaszthato.

194

Ellen6rzo
ablak

Lejarati
id6




A Xolair beadasa
6. lépés. Tisztitsa meg a beadas helyét
Mossa meg a kezét.
Tisztitsa meg a beadés kivalasztott helyét
alkoholos torl6kendével. Beadas el6tt hagyja

megszaradni.

A beadasig mar ne érjen hozzé ehhez a
tertilethez és ne is fajjon ra.

7. 1épés. Vegye le a tiivédo kupakot

Hatarozott mozdulattal, egyenesen hlzza le az
eloretoltott fecskendo tiivédd kupakjat. A ti
végén egy csepp folyadékot lathat. Ez normalis.

Ne tegye vissza a tiivédd kupakot. Dobja ki a
tiivédo kupakot.

8. 1épés. Szurja be a tiit

Ovatosan csipje 6ssze a bort az injekcid beadasi
helyén, és az injekcié beadasa soran végig
tartsa Osszecsipve. A masik kezével szurja a tiit
a bérébe koriilbeliil 45 fokos szégben, az abran
lathatd maodon.

Ne nyomja le a dugattyut a t{i beszturasa
kozben.

9. Iépés. Kezdje meg az injekcio beadésat
Tovabbra se engedje el az Gsszecsipett bort.

Lassan nyomja Utkozésig a dugattyat. Ezzel
biztosithaté a teljes adag beadasa.
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10. 1épés. Fejezze be a beadast

Ellendrizze, hogy a dugattyu vége a biztonsagi
szarnyak kozott van-e Ugy, ahogy az &bran is
lathatd. Ezzel meggy6zddhet arrol, hogy a
védohenger sikeresen aktivalodott és le fogja
fedni a tiit az injekcio befejezése utan.

11. lépés. Engedje fel a dugattyut

Tartsa az el6retoltott fecskendot az injekciod
beadasi helyén, kzben lassan engedje fel a
dugattytt, amig a védohenger automatikusan be
nem takarja a tiit. Huzza ki az el6retoltott
fecskendot az injekcid beadasi helyébdl, majd
engedje el az sszecsipett bort.

Az injekcid beadasi helyén kis mennyiségli vér
jelentkezhet. A vattapamacsot vagy gézlapot
ranyomhatja az injekcio beadasi helyére, amig
el nem all az esetleges vérzés. Ne dorzsolje az
injekcio beadasi helyét. Sziikség esetén
lefedheti az injekcio beadasi helyét kis méretii
Ontapados ragtapasszal.

Megjegyzés: Ha egynél tobb eléretoltott
fecskendore van sziikség a teljes adagja
beadasahoz, dobja ki az elhasznalt elretoltott
fecskend6t a 12. 1épésben leirtak szerint.

Ismételje meg a 2-12. Iépésben leirtakat a teljes
adag beadasahoz sziikséges Osszes fecskendd
esetében.

Kdzvetlenil egymas utan adja be az
injekciokat.

Ugyeljen, hogy az injekcidkat egymastol
legaldbb 2 cm tavolsagra adja be.
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Az injekcid utan
12. 1épés. Dobja ki az eloretoltott fecskendot

Helyezze a felhasznalt el6ret6ltott fecskendot
egy éles eszkdzok eldobasara szolgald tartalyba
(azaz szurésbiztos, lezarhato tartalyba vagy
hasonldba) rogton a felhasznalast kovetden.

Ne probalja visszatenni a tlivédo kupakot a
fecskendére.

Az éles eszk9zok eldobasara szolgalo tartaly
megfeleld artalmatlanitasat beszélje meg
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Lehetséges, hogy helyi eldirasokat is figyelembe
kell venni az artalmatlanitas soran.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 75 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
omalizumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

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

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Xolair beadésa elott

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok owhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xolair az omalizumab hatéanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eléallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonl6. A monoklondlis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
- allergias asztma;
- az orr és a mellékiiregek idult gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.

Allergias asztma

Ezt a gyogyszert az asztma sulyosbodasanak megel6zésére €s a sulyos allergids asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan felnétteknél, serdiiloknél és (a 6 éves és id6sebb) gyermekeknél, akik
mar kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tiineteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az Gigynevezett
inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

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

Ezt a gyogyszert az orrpolipdzissal jaré kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnétteknél (18. éviiket betdltott embereknel), akik mar kapnak az orron belll alkalmazando
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tiineteik azonban nem kezelhet6ek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakulo apro kindvesek. A Xolair
elosegiti a polipok nagysaganak csokkenését €s javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatso részének nyakosodasat és az orrfolyast.

A Xolair Ggy hat, hogy géatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzajarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias asztma és az
orrpolipozissal jard kronikus rinoszinuszitisz el6idézésében.
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2. Tudnivalok a Xolair beadasa eldtt

Ne alkalmazza a Xolair-t:

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval:

- ha vese- vagy méajbetegsége van.

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

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az él6skodok okozta fert6zések gyakoriak —a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellép6
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megelézze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipusu betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul6 allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
oroklddé immunbetegség), az aszpergilldzist (egy gombafert6zéssel dsszefliggd tiiddbetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatasok jeleire

A Xolair sulyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos allergias reakci6 vagy barmely mas sulyos mellékhatas jeleit észleli, azonnal kérjen
orvosi segitséget. Ezen jelek felsorol&sat a 4. pontban a ,,Stlyos mellékhatasok™ kozott talalja.

Fontos, hogy mieldtt beadna maganak a Xolair injekciot vagy mieldtt egy nem egészségiigyi
szakember beadna Onnek azt (lasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Xolair-t?”), kezeldorvosa
megtanitsa Onnek, hogy hogyan ismerje fel a stlyos allergias reakciok korai tiineteit, és hogyan
kezelje azokat. A sulyos allergias reakciok leggyakrabban az els6 harom Xolair adag soran
jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergias asztma

A Xolair nem javasolt 6 éven aluli gyermekeknek. Alkalmazésat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nem tanulmanyoztak.

Az orr és a mellékiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.

Egyéb gyogyszerek és a Xolair
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez kiiléndsen fontos, ha On az alabbi gydgyszereket szedi:

- ¢16skodo okozta fert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel a Xolair csokkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
asztma kezelésére.
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Terhesség és szoptatas

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

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozolje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazéasa eltt
kérjen tandcsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyégyszerészét.

Hogyan kell a Xolair-t alkalmazni?
A Xolair-t bor ala adott injekcié formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcié néven is ismert).

A Xolair beadasa

- On és kezel6orvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e a Xolair-t. Az els6 harom adag
beadasa mindig egészségligyi szakember altal, vagy az 6 feliigyelete alatt torténik (lasd 2. pont).

- Fontos, hogy On megtanulja az injekcid helyes beadasat, mieldtt a gyogyszert onmagéanak
beadja.

- Megfeleld oktatast kovetden egy gondozd (példaul sziild) is beadhatja Onnek az injekciot.

A Xolair beadasara vonatkozo részletes leirast lasd az ,,Utmutat6 a Xolair eléretdltdtt injekcios toll
beaddsahoz” részt a betegtajékoztatd végén.

A sulyos allergis reakcidk felismerésére vonatkozo oktatas

Fontos tovabba, hogy addig ne adja be maganak a Xolair injekciot, amig kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapta:

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

- Mit tegyink, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergiés reakcidk korai jeleire és tuneteire vonatkoz6 tovabbi informécidkat I&sd a 4. pontban.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Xolair-re van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol €s a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1€vo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

Onnek egyszerre 1-4 injekcidra van sziiksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.

A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipozis-ellenes
gyogyszereit. A kezelGorvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipozis-ellenes gyogyszer szedését.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdese utan kdzvetlenil nem tapasztal majd javulast.
Orrpolipozisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatadsokat. Asztmas betegeknél
altalaban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.
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Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és iddsebb gyermekek és serdiilok esetén alkalmazhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tuineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozisu inhalécios szteroidok és az inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fligg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése elott elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1évo IgE mennyiségét mérik.

A 6 — 11 éves gyermekektdl nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciot. Megfeleld
oktatést kdvetden azonban, amennyiben kezelGorvosa jonak latja, egy gondozo6 beadhatja nekik az
injekciot.

A Xolair el6éretoltott injekeios toll nem alkalmazhatd 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A Xolair
75 mg eldretdltott fecskendd és a Xolair 150 mg eldretoltott fecskendd, illetve a Xolair por és oldoszer
oldatos injekcidhoz alkalmazhato allergias asztmaban szenved6, 6-11 éves gyermekeknél.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
A Xolair nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy id6pont, minél elébb forduljon kezeldorvosahoz, vagy a korhazhoz 1j
id6pontért.

Amennyiben elfelejtette beadni maganak a Xolair adagot, potolja azt mielobb. Ezutan beszélje meg
kezelborvosaval, hogy mikor adja be a kdvetkez6 adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyasa a tlinetek Gjboli kialakulasat okozhatja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, 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. A Xolair altal okozott mellékhatasok altaldban enyhék vagy kozépsulyosak,
de némelykor sulyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatasok:

Ha az al&bbi mellékhatasok barmely jelét tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz:

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Stulyos allergias reakciok (beleértve az anafilaxiat). Ennek tlinetei kozé tartozhat a boron
jelentkezd kilités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédiilés, zavartsag, 1égszomj, sipolo 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kovetden stlyos allergias reakcio alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritemat6zusz (SLE). A tlinetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az izileti
fajdalom és duzzanat, a borkiiités, a laz, fogyas és faradtsag.
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Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

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

- A vérlemezkék szamanak csdkkenése, amelyet olyan tiinetek kisérnek, mint a szokasosnal
kdnnyebben kialakuld vérzés vagy véralafutas.

- Szérumbetegség. A tiinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izlleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakulo iziileti fajdalom, borkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom.

Tovabbi mellékhatasok kdzé tartoznak:
Nagyon gyakori (10-bél, tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
az injekcio beadasat kovetd helyi reakciok, példaul fajdalom, duzzanat, viszketés és bOrpir
- a has felso részén jelentkez6 fajdalom
- fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)
- szédiilés
- izuleti fajdalom (artralgia)

Nem gyakori (100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

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

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmenés, emésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, bérkiiités, a bér fokozott napfény-€rzékenysége

- testtdmeg-ndvekedés

- influenzaszeri tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢é16skododk okozta fertézés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomféjdalom és izlleti duzzanat
- hajhullés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik. Az el6retoltott fecskend6t tartalmazéd doboz Gsszesen
48 oran keresztiil tarolhatd szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.
A fényt6l val6 védelem erdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
Ne alkalmazzon egyetlen olyan dobozt se, amelyik sériilt vagy a megbontas jeleit mutatja.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xolair?

- A készitmény hatdanyaga az omalizumab. A 0,5 ml oldatot tartalmaz6 injekciés toll 75 mg
omalizumabot tartalmaz.

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

Milyen a Xolair killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Xolair oldatos injekci6 attetsz6 — enyhén opalizélo, szintelen — halvany barnés-sargas oldat
eléretoltott injekcids tollban.

A Xolair 75 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban 1 eléretoltott injekeids tollat, valamint
3 darab (3 x 1) vagy 6 darab (6 x 1) el6ret6ltott injekciods tollat tartalmazé gytjtéesomagolasban
kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irorszég

Gyarto

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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UTMUTATO A XOLAIR ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL ALKALMAZASAHOZ

Ez a haszndlati Utmutat6 a Xolair injekcio beadasarol szolgal informacioval.

Amennyiben kezel6orvosa ugy dont, hogy On, vagy gondozoja képes otthon beadni a Xolair injekciot,
az elsd ilyen alkalom elott kezelSorvosa vagy a gondozasat végz6 egeszségligyi szakember mutassa
meg Onnek vagy gondozdjanak, hogyan kell el6késziteni a Xolair injekcids tollat és beadni a benne
talalhat6 gyogyszert.

Ez a Xolair injekcios toll 12 éves kort betdltott betegeknél alkalmazhatd.

Fontos, hogy a Xolair injekcios toll tartalmanak beadasa el6tt olvassa el és értelmezze az ebben a
hasznélati utmutatdban foglaltakat. Széljon kezel6orvosanak, ha barmilyen kérdése van.

& B

Alkalmazas eltt Alkalmazas utan

(@]
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L 5 kereskedelmi £
S5 néwvel, S:s
X EE hataserésséggel X 5=
,\ és lejarati id6vel g
‘ Ellendrzé ablak
|’ Z6ld jelolo

Kupak  Biztonsagi tiivéds
Beboritja a tit
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Fontos tudnivalok a Xolair beadasa elott

o A Xolair kizarolag kozvetleniil a bor alatti zsirrétegbe beadott (Szubkutan) injekcioként
alkalmazhato.

o Ne haszndlja fel az injekcids tollat, ha a kiilsé dobozt felbontottak korabban.

o Ne hasznélja fel az injekcios tollat, ha leesett a kupak eltavolitasa utan.

o Ne adja be az injekciot, ha az injekcios tollat 6sszesen 48 6ranal hosszabb ideig taroltak
hiitdszekrényen kiviil. Dobja ki (lasd a 13. Iépést) és egy Uj injekcids tollat hasznéljon fel az
injekcid beadasahoz.

o Ne érintse meg €s ne nyomja meg a biztonsagi tlivédot, mert megsériilhet. Ha hozzaér vagy
megnyomja a biztonsagi tlivédot, tliszurasos sériilést szenvedhet.

o Ne kisérelje meg ujra felhasznalni vagy szétszedni az injekcios tollat.

o Ne prébalja visszaszerelni a mar leszedett kupakot.

A Xolair tarolasa

o Hiit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Az injekcios tollat tartalmaz6 doboz dsszesen 48 6rén
keresztiil tarolhato szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.
o Nem fagyaszthatd!

o A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az injekcids tollat az eredeti dobozaban addig, amig
készen nem all a fecskendo felhasznalasara.
o Az injekcios toll gyermekektdl elzarva tartando!
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ADAGOLASI TABLAZAT

A Xolair injekcios toll haromféle hataserésségben érhet6 el (dobozonként egy-egy injekcios toll).
Ezek az utasitasok mindharom hataserésségre érvényesek.

A felirt dozistol fiiggden Onnek egy vagy tobb injekcids tollat is ki kell valasztania, és azok teljes
tartalmét beadnia, hogy a teljes adagot bejuttassa a szervezetébe. Az alabbi adagoléasi tablazat
bemutatja, hogyan kombinalja az injekcids tollakat a teljes adag beadasahoz.

Az adagolési tablazattal kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

Xolair 75 mg Xolair 150 mg

injekcios toll kék injekcios toll lila
biztonsagi tiivéddve : biztonsagi tliivédove

Kék biztonsagi _ i Lilabiztonsagi tiivédé :  Sziirke biztonsagi tiivéds
tlivedd : S

Az adaghoz szlikséges injekcios
\\/ tollak
75 mg 1 kék
150 mg 1 lila /
225 mg 1 kék + 1 lila /
300 mg 1 szirke
375 mg 1 kék + 1 szlirke
450 mg 1 lila + 1 sziirke /
525 mg 1 kék + 1 lila + 1 szlrke /
600 mg 1 sziirke + 1 szirke
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Késziljon fel a Xolair beadasara

1. 1épés. Hagyja szobahémérsékletre
melegedni

Vegye ki az injekcids tollat tartalmazo6 dobozt a
hiitészekrénybdl, és hagyja bontatlanul
szobahomérsékletiire melegedni (legalabb

30 percig).

Megjegyzés: Ha egynél tobb injekcios toll (egy-
egy injekciods toll dobozonként) szlikséges a teljes
adag beadaséhoz (lasd az adagolési tablazatot), az
0sszes dobozt ugyanabban az idopontban vegye
ki a hiitészekrénybdl.

2. 1épés. Szedje 6ssze a sziikséges eszkdzoket

A kovetkezé eszk0zOkre lesz sziiksége
(amelyeket nem tartalmaz a doboz):

° Alkoholos torlékend6

o Vattacsomo vagy gézlap

o Eles eszkézok eldobaséara szolgalo tartaly
e  Ontapadds ragtapasz

3. Iépés. Csomagolja ki
Vegye ki az injekcidés tollat a dobozbol.

Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar
készen all az injekciod beadaséara.
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4. 1épés. Vizsgalja meg az injekcios tollat

Nézzen be az injekcios toll ellenérzo ablakan. A
bent lathato folyadéknak atlatszonak vagy enyhén
opalosnak kell lennie. A szine a szintelent6l a
vilagos sargas-barnaig valtozhat. Légbuborékokat
lathat a folyadékban, ami normalis.

e Ne hasznalja fel az injekcios tollat, ha a
folyadék részecskéket tartalmaz, vagy ha a
folyadék hatarozottan zavaros vagy barna.

¢ Ne hasznélja fel az injekcids tollat, ha
lathatéan megsertilt.

¢ Ne alkalmazza az injekcids tollat a cimkéjén
és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP)
utan.

Minden ilyen esetben értesitse kezeldorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét.

5. 1épés. Valassza ki a beadas helyét

Az injekciot beadhatja a comb eliilsd részébe
vagy a has alsé részébe, kivéve a kdldok koruli
5 cm-es terliletet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bér
érzékeny, bevérzett, voros, kemény, illetve heges
vagy strias teriiletre.

Megjegyzés: Ha egynél tobb injekcids tollra van
szlikség a teljes adagja beadasahoz, az injekcidkat
egymastol legalabb 2 cm tavolsagra adja be.

Ha az injekciot gondozoja, kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember adja
be, akkor a felkar kiils6 feliilete is valaszthato.
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A Xolair beadasa
6. lépés. Tisztitsa meg a beadas helyét
Mossa meg a kezét.
Tisztitsa meg a beadés kivalasztott helyét
alkoholos torl6kendével. Beadas el6tt hagyja

megszaradni.

A beadésig mar ne érjen hozzé ehhez a teriilethez
és ne is fujjon ra.

7. 1épés. Vegye le a kupakot
A nyil iranyaban egyenesen hdzza le a kupakot.

Ne tegye vissza a kupakot. Dobja ki a kupakot.

8. 1épés. Allitsa megfelelé helyzetbe az
injekcids tollat

Fogja meg kényelmesen az injekcios tollat Ggy,
hogy a biztonsagi tiivéd6 kozvetleniil a béréhez

érjen.

Az injekcios toll 90°-o0s szoget zarjon be a bor
feluletével, az abran lathat6 modon.

9. Iépés. Kezdje meg az injekcio beadésat
Nyomja az injekcios tollat a borére, majd tartsa

ott hatarozottan. Az elsé kattanas azt jelzi, hogy
megkezdddott az injekcid beadasa.
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10. 1épés. Kovesse figyelemmel a beadast

Tovabbra is hatarozottan nyomja a boréhez az
injekcios tollat. A zold jel616 mutatja, hogy all az
injekcid beadasa.

11. 1épés. Fejezze be a beadast

Figyeljen, hogy mikor hallja meg a 2. kattanast.
Ez azt jelzi, hogy az injekci6 beadasa majdnem
kész.

Mindaddig tartsa a helyén az injekcids tollat,
amig a zold jelolo meg nem all. Ezzel

biztosithatja, hogy teljesen beadja az injekciot.

Vegye el az injekcios tollat a borétdl. A
biztonsagi tivédd automatikusan betakarja a tiit.
Az injekcio beadéasa befejezddott.
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Az injekcid utan
12. 1épés. Ellenérizze a zold jelolot

Ha a z6ld jel616 nem tolti ki teljesen az ellenérzd
ablakot, szoljon kezeldorvosanak vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Az injekci6 beadasi helyén kis mennyiségli vér
jelentkezhet.

A vattapamacsot vagy gézlapot ranyomhatja az
injekci6 beadasi helyére, amig el nem all az
esetleges vérzés.

Ne dorzsélje az injekcid beadasi helyét. Sziikség
esetén lefedheti az injekcid beadasi helyét kis
méretli ontapadods ragtapasszal.

Megjegyzés: Ha egynél tobb injekcids tollra van
szlikség a teljes adagja beadasahoz, dobja ki az
elhasznalt injekcios tollat a 13. 1épéshen leirtak
szerint.

Ismételje meg a 2-13. Iépésben leirtakat a teljes
adag beadasahoz sziikséges dsszes injekcios toll
esetében.

Kozvetlenil egymas utan adja be az injekciokat.

Ugyeljen, hogy az injekciokat egymastol legalabb
2 cm tavolsagra adja be.

13. Iépés. Dobja ki az injekcios tollat

Helyezze a felhasznalt injekcios tollat egy éles
eszkdzok eldobasara szolgalo tartalyba (azaz
szUrashiztos, lezérhat¢ tartalyba vagy hasonloba)
kozvetlenul a felhasznalast kdvetden.

Az éles eszkdzok eldobasara szolgalo tartaly
megfeleld artalmatlanitasat beszélje meg
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Lehetséges, hogy helyi eléirasokat is figyelembe
kell venni az rtalmatlanitas sorén.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
(eloretoltott fecskendd 26 G-s rogzitett tiivel, lila véddhengerrel)
omalizumab

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

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

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

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyégyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Xolair beadasa el6tt?

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xolair az omalizumab hat6anyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eléallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonld. A monoklonalis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

- allergias asztma;

- az orr és a mellékiregek idult gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.
- krénikus spontan csalankiutés

Allergias asztma

Ezt a gyOgyszert az asztma stlyosbodasanak megel6zésére €s a stlyos allergias asztma tlineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan felnétteknél, serdiiléknél és (a 6 éves és iddsebb) gyermekeknél, akik
maér kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmés tuneteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalécios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az igynevezett
inhalécios béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

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

Ezt a gyogyszert az orrpolipdzissal jaré kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnétteknél (18. éviiket betdltott embereknel), akik mar kapnak az orron belll alkalmazando
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tiineteik azonban nem kezelhet6ek megfelel6en
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakul6 apr6 kindvések. A Xolair
elosegiti a polipok nagysaganak csokkenését €s javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatso részének nyakosodasat es az orrfolyast.
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Kronikus spontan csalankitités

Ezt a gyogyszert a kronikus spontan csaldnkiiités kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél és

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

A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzajarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias asztma, az
orrpolipozissal jard kronikus rinoszinuszitisz és a kronikus spontan csalankiiités eldidézésében és a
kronikus spontan csalankitités eléidézésében.

2. Tudnivalok a Xolair beadasa elgtt?

Ne alkalmazza a Xolair-t:

- ha allergias az omalizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.
Ha gy gondolja, hogy barmelyik 6sszetevore allergias lehet, beszéljen kezelGorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Xolair-t alkalmaznia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval:

- ha vese- vagy méajbetegsége van.

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

- ha olyan teriletre utazik, ahol az é16skodok okozta fert6zések gyakoriak —a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

- ha barmikor latex-allergiaja volt. A fecskend6 tiivédéje tartalmazhat latexet.

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellépo
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tiinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megelézze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipusu betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul¢ allergias reakcidkat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
0rokl6dé immunbetegség), az aszpergilldzist (egy gombafert6zéssel dsszefliggd tiidébetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatésok jeleire

A Xolair sulyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos allergiés reakci6 vagy barmely més sulyos mellékhatas tiineteit észleli, azonnal
kérjen orvosi segitséget. Ezen tlinetek felsorolasat a 4. pontban a ,,Stlyos mellékhatasok” k6zott
talalja.

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

Gyermekek és serdiilok

Allergiés asztma

A Xolair 6 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara nem javasolt. Alkalmazasat 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem tanulméanyoztak.
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Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulméanyoztak.

Kronikus spontan csalankittés
A Xolair nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Alkalmazasat 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Xolair
Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez kilénosen fontos, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

- ¢l6skodod okozta fert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel a Xolair csokkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
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 a Xolair terhesség
idején valo6 alkalmazésanak elonyeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozolje kezeldorvosaval.

A Xolair 4tjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazésa el6tt
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészsegugyi szakembert vagy gydgyszerészét.

Hogyan kell a Xolair-t alkalmazni?
A Xolair-t bér ala adott injekcié formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcié néven is ismert).

A Xolair beadasa

- On és kezel6orvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e a Xolair-t. Az els6 harom adag
beadasa mindig egy egészségiigyi szakember altal, vagy az 6 feliigyelete mellett torténik (lasd
2. pont).

- Fontos, hogy On megtanulja az injekci6 helyes beadasat, mielStt a gyogyszert onmaganak adja
be.

- Megfelelé oktatast kdvetéen egy gondozo (példaul sziil) is beadhatja Onnek az injekciot.

A Xolair beadasara vonatkozo részletes leirast lasd az ,,Utmutatd a Xolair el6retdltott fecskendd
beadasahoz” részt a betegtajékoztato végén.
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A sulyos allergis reakcidk felismerésére vonatkozo oktatas

Fontos tovabba, hogy addig ne adja be maganak a Xolair injekcidt, amig kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatdst meg nem kapja:

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

- Mit tegyuink, ha jelentkeznek a tunetek?

Az allergias reakciok korai jeleire és tineteire vonatkozo tovabbi informéciokat lasd a 4. pontban.

Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

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

Kezel6orvosa donti el, hogy mennyi Xolair-re van szilksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol és a kezelés elkezdése eldtt végzett, a vérében 1évo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

Onnek egyszerre 1-4 injekcidra van sziiksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.

A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipézis-ellenes
gyogyszereit. A kezel6orvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipézis-ellenes gyogyszer szedését.

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

Kronikus spontan csalankiuteés
Onnek egyszerre két 150 mg-os injekcidra van szilksége minden 4. héten.

A Xolair-kezelés alatt folytassa a kronikus spontan csalankitésre aktualisan kapott egyéb
gyogyszerek szedését. Semmilyen gyogyszer szedését ne hagyja abba gy, hogy nem beszélt
kezelborvosaval.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és iddsebb gyermekek és serdiilok esetében alkalmazhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tiineteik az olyan gyégyszerekkel, mint a nagy
dozisu inhalécids szteroidok és az inhalécids béta-agonistak, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, 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 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciot. Megfelel6
oktatast kovetden azonban, amennyiben kezelGorvosa jonak latja, egy gondozo beadhatja nekik az
injekciot.

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

Kronikus spontén csalankittés

A Xolair olyan 12 éves és iddsebb serdiilék esetében alkalmazhat6, akik mar kapnak antihisztamint, de
akiknél a kronikus spontan csalankitités tiinetei ezekkel a gyogyszerekkel nem kontrollalhatok
kielégitden. A 12 éves és id6sebb serdiilok esetében az adag megegyezik a felnott adaggal.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy id6pont, minél elébb forduljon kezeldorvosahoz, vagy a korhazhoz 1j
idépontért.
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Amennyiben elfelejtette beadni maganak a Xolair adagot, potolja azt mielébb. Ezutan beszélje meg
kezeldorvosaval, hogy mikor adja be a kdvetkezd adagot.

Ha idé el6tt abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyésa a tlinetek Ujboli kialakuldsat okozhatja.

Ugyanakkor ha Ont krénikus spontan csalankiiités miatt kezelik, kezel6orvosa id6rdl-idére leallithatja
a Xolair-kezelést, igy értékelhetok a tiinetei. Kovesse kezeldorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval 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. A Xolair altal okozott mellékhatasok altaldban enyhék vagy kdzépsulyosak,
de némelykor sulyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatésok:

Ha az alabbi mellékhatasokbol barmelyiket tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz:

Ritka mellékhatasok (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Sulyos allergias reakciok (beleértve az anafilaxiat). Ennek tlinetei kozé tartozhat a bérén
jelentkezo kitités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1€gcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédiilés, zavartsag, 1égszomj, sipol6 1égzés vagy
légzési nehézség, a bér vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazésat kdvetéen stlyos allergids reakcio alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritematdzusz (SLE). A tiinetek kdzé tartozhat az izomfajdalom, az izileti
fajdalom és duzzanat, a bérkiiités, a laz, fogyas és faradtsag.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Churg—Strauss-szindréma vagy hipereozinofilids szindrdma. A tiinetek kdzé tartozhat a
duzzanat, fajdalom vagy Kilités 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 szdméanak csokkenése, amelyet olyan tlinetek kisérnek, mint a szokasosnal
kdnnyebben kialakul6 vérzés vagy véralafutas.

- Szérumbetegség. A tlinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izlleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakul6 iziileti fajdalom, borkitités, laz, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom

Tovéabbi mellékhatésok:
Nagyon gyakori (10-bdl, tébb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

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

- a has felso részén jelentkezd fajdalom

- fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)

- fels6 1égnti fert6zés, mint példaul a garat gyulladasa és a meghiilés

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

- izUleti fajdalom (artralgia)

- szedulés
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Nem gyakori (100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

- djulas, feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony vérnyomas (ortosztatikus hipotdnia),
Kipirulas

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmeneés, emeésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, borkiiités, a bor fokozott napfény-érzékenysége

- testtdmeg-novekedés

- influenzaszer tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢loskodok okozta fertdzés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithat6 meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hénap utols6 napjara vonatkozik. Az el6ret6ltétt fecskend6t tartalmazo doboz Gsszesen
48 oran keresztiil tarolhaté szobahomérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.

- A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

- Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xolair?

- A készitmény hatéanyaga az omalizumab. Az 1 ml oldatot tartalmazoé fecskend6 150 mg
omalizumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin,
poliszorbat 20 és injekcidhoz valo viz.

- A fecskendd tlivédo kupakja tartalmazhat nyersgumit (latexet).
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Milyen a Xolair kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Xolair oldatos injekci6 attetsz6 — enyhén opalizélo, szintelen — halvany barnés-sargas oldat

eloretoltott fecskendoben.

A Xolair 150 mg oldatos injekcié 26 G-s rogzitett tiivel és lila véd6hengerrel ellatott el6retoltott

fecskendében 1 eldretoltott fecskend6t tartalmazod csomagolasban, illetve 4 darab (4 x 1),

6 darab (6 x 1) vagy 10 darab (10 x 1) eléretoltott fecskend6t tartalmazo gyiijtéesomagolasban

kaphato.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

Gyarto
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Temn.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tn\: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma

Egyéb informécidéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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UTMUTATO A XOLAIR ELORETOLTOTT FECSKENDO ALKALMAZASAHOZ

Mielétt beadnd magénak az injekciot olvassa VEGIG ezt az Gtmutatot. Amennyiben kezelGorvosa ugy dont,
hogy On, vagy gondozéja képes otthon beadni a Xolair injekciot, kezeldorvosanak, a gondozasat végzo
egészséguigyi szakembernek vagy a gyogyszerésznek a beadas el6tt ki kell Ont oktatnia erre. A 6 — 11 éves
gyermekekt6l nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjék be a Xolair injekciot. Megfelelé oktatast kovetéen
azonban, amennyiben kezelGorvosa jonak latja, egy gondozo beadhatja nekik az injekciot. A doboz Xolair
eldretoltott fecskendd(ke)t tartalmaz, miianyag talcan egyenként kiszerelve.

Az On Xolair 150 mg oldatos injekcidt tartalmazo eléretoltott fecskenddje
Ujjtamasz Fecskend6védo
szarnyak

!

Dugatty fej

!

Tiivéds Fecskend6védo
kupak henger

l
C

Dugattyu

Ellen6rzo ablak l

Cimke és lejarati id6 -

A gyogyszer beadasa utan a fecskendévédd henger aktivalodik, és befedi a tiit. Ez a véletlenszerti
tiiszrasos balesetek elkeriilésére torténik.

Egyéb, az injekci6 beadasahoz szlikséges eszkdzok:

° Alkoholos torl6kendd.

. Vattapamacs vagy géz.

o Hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas
tartaly.

Fontos biztonsagossagi informaciok

Figyelmeztetés: A fecskend6 gyermekektél elzarva tartandé!

o A fecskend6 tiivédo kupakja latexet tartalmazhat, melyet az arra érzékenyek nem kezelhetnek.
o A lezart dobozt ne nyissa ki addig, amig nem keésziilt fel a gyégyszer alkalmazasara.

o Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha akar a kiilsé doboz, akar a talca ragasztasa sériilt, mert ebben
az esetben lehet, hogy nem biztonsagos a hasznélata.

o Ne hasznalja fel a fecskenddt, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tivédd kupak
eltavolitasa utan.

o Soha ne hagyja, hogy masok hozzaférjenek a fecskenddjéhez.

o Ne razza fel a fecskendot.

o Vigyazzon, hogy ne érintse meg a fecskend6védo szarnyakat. Amennyiben hozzéaér, a
fecskendovédo szarny id6 elott aktivalodhat.

o A tiivéd6 kupakot csak kdzvetleniil az injekcid beadasa el6tt vegye le.

o A fecskend6 nem hasznalhat6 Gjra. A hasznalt fecskend6t azonnal dobja ki a hegyes eszkézok
tarolasara alkalmas tartalyba.
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A Xolair oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskend6 tarolasa

o Ezt a gydgyszert a fénytdl valé védelem érdekében lezart dobozaban kell tartani.
Hiutészekrényben (2°C— 8°C) tarolando. NEM FAGYASZTHATO!
o Beadas el6tt ne felejtse el kivenni a fecskend6t a hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire

(25°C) melegedijen. Ez kortlbelul 30 percet vesz igénybe. A fénytdl valo védelem érdekében
hagyja a fecskend6t a dobozaban. Felhasznalas el6tt a fecskendd Gsszesen legfeljebb 48 6ran
keresztiil tarthatd szobah6mérsékleten (25°C).

o A dobozon és a fecskendo cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a fecskend6t. Ha
lejart, vigye vissza a teljes csomagot a gyogyszertarba.

A beadas helye
] A beadas helye a test azon feliilete, ahol On a fecskendét alkalmazni
7 fogja.
: : o A javasolt hely a combok eliilsé része. Hasznalhatja a has also
v részét is, Kivéve a koldok korili 5 cm sugaru kort.
- o Amennyiben egynél tobb injekcidt kell beadnia a teljes
-~ adaghoz, minden injekciéhoz hasznaljon mas-mas terlletet.
o Ne adja be az injekciot érzékeny, durva, vords vagy kemény
bérbe.
‘ . Amennyiben egy gondozo adja be az injekciot, a felkar kiils6 része is
hasznalhato.
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A Xolair oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskend6 felkészitése a beadasra

o

Megjegyzés: a felirt dozistdl fiiggéen Onnek egy vagy tébb fecskendét is eld kell készitenie, és azok
teljes tartalméat beadnia. Az al&bbi tablazat arra mutat peldakat, hogy egy bizonyos adag beadaséahoz
hany és milyen erdsségii injekcidra van sziiksége:

Adaa Az adaghoz sziikséges fecskend6k
75mg  1kék (75 mg) [
150 mg 1 lila (150 mg) i
225mg  1kék (75mg) -+ 1lila (150 mg) , i
300 mg 2 lila (150 mg) ii
375mg 1kék (75mg) -+ 2lila (150 mg) / ’,
450 mg 3 lila (150 mg) [ii
525mg  1kék (75mg) + 3 lila (150 mg) i ’ i i
600 mg 4 lila (150 mg) ,\’ii
Vegye ki a fecskend6t tartalmazo dobozt a hiitészekrénybdl, és hagyja bontatlanul korlbell

30 percig szobahdémérsékletlire melegedni (a fénytdl vald védelem érdekében hagyja a

fecskendo6t a dobozaban).

Ha készen all a fecskend6 hasznalatara, mosson kezet szappannal és vizzel.

Tisztitsa meg a beadas helyét alkoholos torlékendével.

Vegye ki a miianyag talcat a dobozbol, és htizza le a papir boritot. A lila fecskendévédénél

fogva vegye ki a fecskendét a talcabol.

Vizsgalja meg a fecskendét. A folyadéknak atlatszonak vagy enyhén opalosnak kell lennie. A
szine a szintelentdl a vilagos sargas-barnaig valtozhat. Levegébuborékot lathat, ami normalis.
NE HASZNALIJA, ha a fecskend§ torétt, vagy ha a folyadék hatarozottan zavaros vagy barna,
vagy részecskéket tartalmaz. Ha ezek kozll barmelyiket tapasztalja, vigye vissza a teljes
csomagot a gyogyszertarba.

A fecskend6t vizszintesen tartva nézze meg az ellendrz ablakban a cimkére nyomtatott lejarati
1d6t. Megjegyzés: A fecskend6 belso része elforgathatd, hogy a cimke az ellenérzé ablakban
leolvashat6 legyen. NE HASZNALJA, ha a gyogyszer lejart. Ha lejart, vigye vissza a teljes
csomagot a gyogyszertarba.
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A Xolair oldatos injekciét tartalmazo eléretoltott fecskend6 hasznalata

Ovatosan vegye le a tiivédé kupakot a
fecskenddrdl. Dobja el a tiivédd kupakot. A ti
veégen egy csepp folyadékot lathat. Ez normalis.

Ovatosan csipje ssze a bort az injekcid beadasi
helyén, és szurja be a tiit az abra szerint. A tiit
Veégig tartsa benyomva, hogy a gyogyszer teljes
mennyisége beadasra kerlljon.

Tartsa a fecskend6t az abra szerint. Lassan
nyomja a dugattyut amig csak lehet tgy, hogy a
dugattyu feje végiil a fecskendévédo szarnyak
kdzé keraljon.

Tartsa teljesen benyomva a dugattydt mialatt
ovatosan egyenesen kihuzza a tiit az injekcio
beadasi helyérdl.
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Lassan engedje el a dugattyut, és hagyja, hogy a
fecskend6védo henger automatikusan befedje a
szabadon allo tit.

Az injekcio beadési helyén kis mennyiségili vér
jelentkezhet. VVattapamacsot vagy gézt
ranyombhatja az injekcio beadasi helyére, és

30 mésodpercig ott tarthatja. Ne dorzsdlje az
injekcio beadasi helyét. Szlikség esetén egy kis
gyorstapasszal fedheti le az injekci6 beadasi
helyét.

A hasznalt fecskend6t azonnal dobja el egy, a
hegyes eszkdzok taroldsara alkalmas (zarhato,
kilyukasztassal szemben ellenalld) tartalyba.
Biztonsagossagi és egészségiigyi okokbol a tiiket
és fecskendoket tilos Ujra felhasznalni. Barmilyen
fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo
el6irasok szerint kell végrehajtani. Semmilyen
gyobgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a
haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.



Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
(eloretoltott fecskendd 27 G-s rogzitett tiivel, lila dugattytval)
Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
omalizumab

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Xolair beadasa el6tt?

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ook~

1. Milyen tipusu gydgyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A Xolair az omalizumab hatéanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eléallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonl6. A monoklonélis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

- allergias asztma;

- az orr és a mellékiregek idult gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.
- kronikus spontan csalankiités

Allergias asztma

Ezt a gydgyszert az asztma sulyosbodasanak megelézésére és a stlyos allergias asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan felnétteknél, serdiil6knél és (a 6 éves és idésebb) gyermekeknél, akik
mar kapnak asztmaellenes gydgyszereket, de akiknek az asztmas tiineteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az Gigynevezett
inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

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

Ezt a gyogyszert az orrpolipdzissal jaré kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnbtteknél (18. évilket betoltott embereknél), akik mar kapnak az orron belil alkalmazand6
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tiineteik azonban nem kezelhet6ek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakuld apro kindvések. A Xolair
eldsegiti a polipok nagysaganak csokkenését és javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatso részének nyakosodasat és az orrfolyast.
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Kronikus spontan csalankitités

Ezt a gyogyszert a kronikus spontan csaldnkiiités kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél és

(12 éves és id6sebb) serdiiloknél, akik antihisztamin kezelésben mar részesiilnek, de akiknél a
kronikus spontan csalankittés tiinetei ezekkel a gyogyszerekkel nem kontrollalhatok kielégithetéen.

A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzéjarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias asztma, az
orrpolipézissal jar6 kronikus rinoszinuszitisz €s a kronikus spontan csalankiiités el6idézésében és a
kronikus spontan csalankitités eléidézésében.

2. Tudnivaldk a Xolair beadasa elgtt?

Ne alkalmazza a Xolair-t:

- ha allergias az omalizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.
Ha gy gondolja, hogy barmelyik 6sszetevore allergias lehet, beszéljen kezelGorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Xolair-t alkalmaznia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval:

- ha vese- vagy méajbetegsége van.

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

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az ¢16sk6d6k okozta fertézések gyakoriak — a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellépo
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tiinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megelézze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipusu betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul6 allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
oroklddé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafert6zéssel dsszefliggd tiiddbetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakcidk és mas sulyos mellékhatasok jeleire

A Xolair sulyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos allergiés reakcio vagy barmely més sulyos mellékhatas tiineteit észleli, azonnal
kérjen orvosi segitséget. Ezen tlinetek felsorolasat a 4. pontban a ,,Stlyos mellékhatasok” kozott
talalja.

Fontos, hogy miel6tt beadnad magéanak a Xolair injekciot vagy mieldtt egy nem egészségiigyi
szakember beadna Onnek azt (Iasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Xolair-t?”"), kezeldorvosa
megtanitsa Onnek, hogy hogyan ismerje fel a stlyos allergias reakciok korai tiineteit, és hogyan
kezelje azokat. A sulyos allergias reakciok leggyakrabban az elsé harom Xolair adag soran
jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergiés asztma

A Xolair 6 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara nem javasolt. Alkalmazasat 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem tanulméanyoztak.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.
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Kronikus spontén csalankittés
A Xolair nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Alkalmazasat 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem vizsgaltak.

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

Ez kilénosen fontos, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

- ¢l6skodd okozta fert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel a Xolair csdkkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat €s egyéb gydgyszereket az allergias
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 a Xolair terhesség
idején valo6 alkalmazédsanak elonyeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozdlje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatést tervez, a gydgyszer alkalmazasa el6tt
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyoégyszerészét.

Hogyan kell a Xolair-t alkalmazni?
A Xolair-t bor ala adott injekcio formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcid néven is ismert).

A Xolair beadasa

- On és kezeldorvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e a Xolair-t. Az elsé harom adag
beadasa 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 dSnmaganak adja
be.

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

A Xolair beadasara vonatkozo részletes leirast lasd az ,,Utmutatd a Xolair eléretoltott fecskendd
beadasahoz” részt a betegtajékoztato végén.

A sulyos allergiés reakcidk felismerésére vonatkozd oktatas

Fontos tovabba, hogy addig ne adja be maganak a Xolair injekciot, amig kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapja:

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

- Mit tegylnk, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergias reakciok korai jeleire és tlineteire vonatkozé tovabbi informéacidkat lasd a 4. pontban.
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Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

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

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Xolair-re van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol és a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1évo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

Onnek egyszerre 1-4 injekcidra van sziiksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.

A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipdzis-ellenes
gyogyszereit. A kezel6orvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipézis-ellenes gyogyszer szedéset.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdése utan kbzvetlenil nem tapasztalja majd a tiinetei javulasat.
Orrpolipdzisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas betegeknél
altalaban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.

Kronikus spontan csalankitités
Onnek egyszerre két 150 mg-os injekciora vagy egy 300 mg-os injekcidra van sziiksége minden
4. héten.

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

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és idésebb gyermekek és serdiilék esetében alkalmazhatd, akik mar kapnak
asztma-ellenes gydgyszereket, de akiknek az asztmas tlineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozisu inhalécids szteroidok és az inhalécios béta-agonisték, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fligg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése eltt elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1évo IgE mennyiségét mérik.

A 6 — 11 éves gyermekektdl nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciot. Megfeleld
oktatast kdvetden azonban, amennyiben kezel6orvosa jonak latja, egy gondozo6 beadhatja nekik az
injekciot.

A Xolair 300 mg eléretoltott fecskendd nem alkalmazhatd 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A
Xolair 75 mg el6retoltott fecskendé és a Xolair 150 mg el6retoltott fecskendd, illetve a Xolair por és
oldoszer oldatos injekciohoz alkalmazhato allergias asztmaban szenvedd, 6-11 éves gyermekeknél.

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

Kronikus spontan csalankittés

A Xolair olyan 12 éves és idGsebb serdiil6k esetében alkalmazhat6, akik mar kapnak antihisztamint, de
akiknél a kronikus spontan csalankittés tinetei ezekkel a gyogyszerekkel nem kontrollalhatok
kielégitden. A 12 éves és id6sebb serdiilok esetében az adag megegyezik a felnott adaggal.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy idopont, minél elobb forduljon kezeléorvosahoz, vagy a kérhazhoz 1j
idépontért.

Amennyiben eclfelejtette beadni maganak a Xolair adagot, potolja azt mielobb. Ezutan beszélje meg
kezelborvosaval, hogy mikor adja be a kovetkezé adagot.
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Ha idé eldtt abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyasa a tlinetek Gjbdli kialakulasat okozhatja.

Ugyanakkor ha Ont kronikus spontan csalankiiités miatt kezelik, kezel6orvosa idordl-idére leallithatja
a Xolair-kezelést, igy értékelhetok a tiinetei. Kovesse kezeldorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval 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. A Xolair altal okozott mellékhatasok altaldban enyhék vagy kdzépsulyosak,
de némelykor sulyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatésok:

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 kilités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, zavartsag, 1égszomj, sipolo 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, 4julas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kovetéen stilyos allergids reakcié alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritematdzusz (SLE). A tlnetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az izlleti
fajdalom és duzzanat, a borkiiités, a 1az, fogyas és faradtsag.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Churg-Strauss-szindroma vagy hipereozinofilias 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), fokozddo 1égzési panaszok,
orrduguléas, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

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

- Szérumbetegség. A tunetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izlleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakul6 iziileti fajdalom, bérkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom

Tovabbi mellékhatésok:
Nagyon gyakori (10-bél, tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bdl 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)

- izlleti f4jdalom (artralgia)

- szédlés
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Nem gyakori (100-bo6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

- djulas, feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony vérnyomas (ortosztatikus hipotdnia),
Kipirulas

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmeneés, emeésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, borkiiités, a bor fokozott napfény-érzékenysége

- testtdmeg-novekedés

- influenzaszer tiinetek

- a karok feldagadasa

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

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hénap utols6 napjara vonatkozik. Az el6ret6ltétt fecskend6t tartalmazo doboz Gsszesen
48 oran keresztiil tarolhaté szobahomérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.
- A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
- Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
- Ne alkalmazzon egyetlen olyan dobozt se, amelyik sériilt vagy a megbontas jeleit mutatja.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xolair?
- A készitmény hat6anyaga az omalizumab.
- Az 1 ml oldatot tartalmazo fecskendé 150 mg omalizumabot tartalmaz.
- A 2 ml oldatot tartalmazé fecskend6é 300 mg omalizumabot tartalmaz.
- Egyéb osszetevok arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin,
poliszorbét 20 és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Xolair killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Xolair oldatos injekci0 attetsz6 — enyhén opalizald, szintelen — halvany barnés-sargas oldat
eloretoltott fecskenddben.

A Xolair 150 mg oldatos injekci6 elbretoltott fecskend6ben 27G-s rogzitett tiivel és lila dugattytval

1 eldretdltott fecskend6t tartalmazo csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy 6 darab (6 x 1)
eldretoltott fecskendot tartalmazo gyiijtécsomagolas formajaban érhetd el.
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A Xolair 300 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendbben 1 eléretoltott fecskend6t tartalmazo
csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy 6 darab (6 x 1) el6ret6ltott fecskendét tartalmazo
gyljtécsomagolas formajaban érheto el.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

Gyarto
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EA\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tn\: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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UTMUTATO A XOLAIR ELORETOLTOTT FECSKENDO ALKALMAZASAHOZ
Ez a haszndlati Utmutat6 a Xolair injekcio beadasar6l szolgal informacioval.

Amennyiben kezel6orvosa ugy dont, hogy On, vagy gondozdja képes otthon beadni a Xolair injekciot,
az elsd ilyen alkalom el6tt kezelGorvosa vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakember mutassa
meg Onnek vagy gondozdjanak, hogyan kell elékésziteni a Xolair elSretdltdtt fecskenddt és beadni a
benne talalhaté gyogyszert.

A 12 évesnél fiatalabb gyermekektdl nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciokat.
Megfeleld oktatast kovetden azonban, amennyiben kezeldorvosuk jonak latja, egy gondozd beadhatja
nekik az injekciot.

Fontos, hogy a Xolair el6retoltott fecskendd tartalmanak beadasa el6tt olvassa el és értelmezze az
ebben a hasznalati utmutatoban foglaltakat. Szo6ljon kezeldorvosanak, ha barmilyen kérdése van.

[ -

ﬁi Dugattyufej

Dugattyu

Biztonsagi szarnya

Lejarati id6

Védbéhenger =
=

Ellen6rzo ablak

T

Thvédo kupak
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Fontos tudnivalok a Xolair beadasa elott

A Xolair kizarolag kozvetleniil a bor alatti zsirrétegbe beadott (Szubkutan) injekcioként
alkalmazhato.

Ne haszndlja az eldretdltott fecskenddt, ha akar a kiilsé doboz, akéar a miianyag talca ragasztasa
séralt.

Ne hasznalja fel az eléretoltott fecskendét, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tiivédo
kupak eltavolitasa utan.

Ne adja be az injekciot, ha az eléretoltott fecskend6t Gsszesen 48 dranal hosszabb ideig tarolta
hiitészekrényen kiviil. Dobja ki (lasd a 12. 1épést) és egy 1j eldretdltott fecskenddt hasznaljon fel
az injekcio beadéasahoz.

Az eldretoltott fecskendd védohengerrel van ellatva, amely az injekciod beadasa utan aktivalodik
¢s lefedi a tiit. A véd6henger segit megeldzni a tlisziras okozta sériilés bekovetkezését azoknal,
akik az injekcio beadésa utan hozzaérnek az eléretoltott fecskendohoz.

Ne kisérelje meg tjra felhasznalni vagy szétszedni az eldretoltott fecskendot.

Ne hizza visszafelé a dugattydt.

A Xolair tarolasa

Hitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolandd. Az eldretdltott fecskendot tartalmazo doboz 6sszesen
48 oran keresztiil tarolhato szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas el6tt.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eldretoltott fecskenddt az eredeti dobozaban addig,
amig készen nem all a fecskend6 felhasznalasara.

Az eloretoltott fecskendd gyermekektol elzarva tartando!

ADAGOLASI TABLAZAT

A Xolair eloretoltott fecskendd haromféle hatdserdsségben érhet6 el (dobozonként egy-egy eldretdltott
fecskendd). Ezek az utasitasok mindharom hataserdsségre érvényesek.

A felirt dozistol fiiggden Onnek egy vagy tobb fecskendét is ki kell valasztania, és azok teljes
tartalmat beadnia, hogy a teljes adagot bejuttassa a szervezetébe. Az alabbi adagolasi tablazat
bemutatja, hogyan kombinalja az el6retoltott fecskendoket a teljes adag beadasahoz.

(75 mg-os) és a lila (150 mg-os) eldretoltott fecskendd alkalmazasa javasolt. Az alabbi
adagolasi tablazat ismerteti az el6retoltott fecskendok 12 évesnél fiatalabb gyermekek
szamara javasolt kombinécidjat.

ln'] Fontos: A 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek szant adagok esetén kizardlag a kék
)

Az adagolasi tablazattal kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.
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Xolair 75 mg
eloretoltott fecskendo kék

dugattyaval

Xolair 150 mg
eloretoltott fecskendo lila
dugattyaval

Lila dugattyd

ADAG

Az adaghoz
szlikséges
eloretoltott

Sziirke dugat

Keék
75 mg

Lila
150 mg

75 mg
150 mg 1lila yd
225 mg 1 kék + 1 lila

300 mg (12 év alatti gyermeke

300 mg (12 éves kortol)

K)

1 szirke

2 lila

375 mg (12 éves kortol)

375 mg (12 év alatti gyermekek

1 kék + 1 szirke

1 kék + 2 lila

450 mg (12 éves kortol)

450 mg (12 év alatti gyermekek

1 lila + 1 sziirke

3lila

525 mg (12 éves kortol)

525 mg (12 év alatti gyermekek

1 kék + 1 lila + 1 szlrke

1 kék + 3 lila

600 mg (12 éves kortol)

600 mg (12 év alatti gyermekek

2 szirke

4 lila
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Késziljon fel a Xolair beadasara

1. 1épés. Hagyja szobahémérsékletre
melegedni

Vegye ki az eldretdltott fecskenddt tartalmazd
dobozt a hiitészekrénybdl, és hagyja bontatlanul
szobahomérsékletiire melegedni (legalabb

30 percig).

Megjegyzés: Ha egynél tobb eldretoltott
fecskendo (egy-egy eloretoltott fecskendd
dobozonkeént) szilkséges a teljes adag beadaséahoz
(lasd az adagolasi tablazatot), az 6sszes dobozt
ugyanabban az idépontban vegye ki a
hiitészekrénybdl.

2. 1épés. Szedje 6ssze a sziikséges eszkdzoket

A kovetkezé eszk0zOkre lesz sziiksége
(amelyeket nem tartalmaz a doboz):

Alkoholos torlékendo

Vattacsomé vagy gézlap

Eles eszkdzok eldobasara szolgal tartaly
Ontapados ragtapasz

3. Iépés. Csomagolja ki

A fedelet lehizva nyissa fel a milanyag talcat. Az
abran lathaté modon fogja meg kdzépen az
eléretoltott fecskendot, majd vegye ki.

Csak akkor vegye le a tivédé kupakot, amikor
mar készen all az injekcid beadasara.
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4. 1épés. Ellendrizze az eloretoltott fecskendot

Nézzen be az eloretoltott fecskendo ellendrzo
ablakén. A bent lathat6 folyadéknak atlatszonak
vagy enyhén opalosnak kell lennie. A szine a
szintelentdl a vilagos sargas-barnaig valtozhat.
Légbuborékokat lathat a folyadékban, ami
normalis. Ne probalja eltavolitani a leveg6t.

¢ Ne hasznalja fel az el6ret6ltott fecskendot, ha
a folyadék részecskéket tartalmaz, vagy ha a
folyadék hatarozottan zavaros vagy barna.

o Ne hasznalja fel az el6éretdltott fecskendot, ha
lathatéan megsérilt vagy ha szivéarog.

o Ne alkalmazza az eléretdltott fecskendot a
cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idd
(EXP) utan.

Minden ilyen esetben értesitse kezeldorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét.

5. Iépés. Véalassza ki a beadéas helyét

Az injekciot beadhatja a comb eliils6 részébe
vagy a has alsé részébe, kivéve a koldok korili
5 cm-es terliletet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor
érzékeny, bevérzett, voros, kemény, illetve heges
vagy strias teriletre.

Megjegyzés: Ha egynél tobb eloretoltott
fecskenddre van sziikség a teljes adagja
beadasahoz, az injekcidkat egymastdl legalabb
2 cm tavolsagra adja be.

Ha az injekciot gondozoja, kezelGorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember adja
be Onnek, akkor a felkar kiils6 feliilete is
valaszthato.
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A Xolair beadasa
6. lépés. Tisztitsa meg a beadas helyét
Mossa meg a kezét.
Tisztitsa meg a beadés kivalasztott helyét
alkoholos torl6kendével. Beadas el6tt hagyja

megszaradni.

A beadésig mar ne érjen hozzé ehhez a teriilethez
és ne is fujjon ra.

7. 1épés. Vegye le a tiivédo kupakot
Hatarozott mozdulattal, egyenesen hlzza le az
eloretoltott fecskendo tiivédd kupakjat. A ti
végén egy csepp folyadékot lathat. Ez normalis.

Ne tegye vissza a tlivédé kupakot.

Dobja ki a tlivédo kupakot.

8. 1épés. Szurja be a tiit

Ovatosan csipje 6ssze a bort az injekcid beadasi
helyén, és az injekcid beadasa soran végig tartsa
Osszecsipve. A masik kezével szurja a tiit a
bérébe koriilbeliil 45 fokos szégben, az abran
lathaté maodon.

Ne nyomja le a dugattyut a t{i besztrasa kdzben.

9. Iépés. Kezdje meg az injekcio beadésat

Tovabbra se engedje el az Gsszecsipett bort.
Lassan nyomja Utkozésig a dugattyat. Ezzel
biztosithaté a teljes adag beadasa.
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10. 1épés. Fejezze be a beadast

Ellendrizze, hogy a dugattyu vége a biztonsagi
szarnyak kozott van-e Ugy, ahogy az &bran is
lathatd. Ezzel meggy6zddhet arrol, hogy a
védohenger sikeresen aktivalodott és le fogja
fedni a tiit az injekcio befejezése utan.

11. lépés. Engedje fel a dugattyut

Tartsa az el6retoltott fecskendot az injekciod
beadasi helyén, kzben lassan engedje fel a
dugattytt, amig a védohenger automatikusan be
nem takarja a tiit. Huzza ki az el6retoltott
fecskendot az injekcid beadasi helyébdl, majd
engedje el az sszecsipett bort.

Az injekcid beadasi helyén kis mennyiségli vér
jelentkezhet. A vattapamacsot vagy gézlapot
ranyomhatja az injekcio6 beadasi helyére, amig el
nem all az esetleges vérzés. Ne dorzsolje az
injekcio beadasi helyét. Sziikség esetén lefedheti
az injekcid beadasi helyét kis méretii ontapadds
ragtapasszal.

Megjegyzés: Ha egynél tobb eloretoltott
fecskendore van sziikség a teljes adagja
beadasahoz, dobja ki az elhasznalt elretoltott
fecskend6t a 12. 1épésben leirtak szerint.

Ismételje meg a 2-12. Iépésben leirtakat a teljes
adag beadasahoz sziikséges Osszes fecskendd
esetében.

Kdzvetlenll egymas utdn adja be az injekciokat.

Ugyeljen, hogy az injekcidkat egymastol legalabb
2 cm tavolsagra adja be.
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Az injekcid utan
12. 1épés. Dobja ki az eloretoltott fecskendot

Helyezze a felhasznalt eléretoltott fecskendot egy
éles eszkdzok eldobésara szolgald tartalyba (azaz
szUrashiztos, lezérhatd tartalyba vagy hasonldba)

rogton a felhasznalast kovetden.

Ne probalja visszatenni a tlivédd kupakot a
fecskendore.

Az éles eszk9zok eldobasara szolgalo tartaly
megfeleld artalmatlanitasat beszélje meg
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Lehetséges, hogy helyi eléirasokat is figyelembe
kell venni az artalmatlanitas soran.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
Xolair 300 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
omalizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

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

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyégyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xolair beadasa el6tt?

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xolair az omalizumab hatéanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eléallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonld. A monoklondlis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

- allergias asztma;

- az orr és a mellékiregek idult gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.
- krénikus spontan csalankiutés

Allergias asztma

Ezt a gyOgyszert az asztma stlyosbodasanak megel6zésére €s a stlyos allergias asztma tlineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, serdiil6knél és (a 6 éves és idosebb) gyermekeknél, akik
maér kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmés tuneteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az (igynevezett
inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

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

Ezt a gyogyszert az orrpolipdzissal jaré kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnétteknél (18. éviiket betdltott embereknel), akik mar kapnak az orron belll alkalmazando
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tiineteik azonban nem kezelhet6ek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakulo apro kindvesek. A Xolair
elosegiti a polipok nagysaganak csokkenését €s javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatso részének nyakosodasat és az orrfolyast.
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Kronikus spontan csalankitités

Ezt a gyogyszert a kronikus spontan csaldnkiiités kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél és

(12 éves és id6sebb) serdiiloknél, akik antihisztamin kezelésben mar részesiilnek, de akiknél a
kronikus spontan csalankittés tiinetei ezekkel a gyogyszerekkel nem kontrollalhatok kielégithetéen.

A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzéjarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias asztma, az
orrpolipézissal jar6 kronikus rinoszinuszitisz €s a kronikus spontan csalankiiités el6idézésében és a
kronikus spontan csalankitités eléidézésében.

2. Tudnivalok a Xolair beadasa el6tt?

Ne alkalmazza a Xolair-t:

- ha allergias az omalizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.
Ha gy gondolja, hogy barmelyik 6sszetevore allergias lehet, beszéljen kezelGorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Xolair-t alkalmaznia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval:

- ha vese- vagy méajbetegsége van.

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

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az ¢16sk6d6k okozta fertézések gyakoriak — a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellépo
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tiinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megelézze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipusu betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul6 allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
oroklddé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafert6zéssel dsszefliggd tiiddbetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakcidk és mas sulyos mellékhatasok jeleire

A Xolair sulyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos allergiés reakcio vagy barmely més sulyos mellékhatas tiineteit észleli, azonnal
kérjen orvosi segitséget. Ezen tlinetek felsorolasat a 4. pontban a ,,Stlyos mellékhatasok” kozott
talalja.

Fontos, hogy miel6tt beadnad magéanak a Xolair injekciot vagy mieldtt egy nem egészségiigyi
szakember beadna Onnek azt (Iasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni a Xolair-t?”"), kezeldorvosa
megtanitsa Onnek, hogy hogyan ismerje fel a stlyos allergias reakciok korai tiineteit, és hogyan
kezelje azokat. A sulyos allergias reakciok leggyakrabban az elsé harom Xolair adag soran
jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergiés asztma

A Xolair 6 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara nem javasolt. Alkalmazasat 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem tanulméanyoztak.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.
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Kronikus spontén csalankittés
A Xolair nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Alkalmazasat 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem vizsgaltak.

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

Ez kilénosen fontos, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

- ¢l6skodd okozta fert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel a Xolair csdkkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
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 a Xolair terhesség
idején valo6 alkalmazédsanak elonyeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozdlje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatést tervez, a gydgyszer alkalmazasa el6tt
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert vagy gyoégyszerészét.

Hogyan kell a Xolair-t alkalmazni?
A Xolair-t bor ala adott injekcio formajaban alkalmazzak (szubkutan injekcid néven is ismert).

A Xolair beadasa

- On és kezeldorvosa dontik el, hogy dnmaganak beadhatja-e a Xolair-t. Az elsé harom adag
beadasa 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 dSnmaganak adja
be.

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

A Xolair beadasara vonatkozo részletes leirast lasd az ,,Utmutaté a Xolair eléretoltott injekcios toll
beadasahoz” részt a betegtajékoztato végén.

A sulyos allergiés reakcidk felismerésére vonatkozd oktatas

Fontos tovabba, hogy addig ne adja be maganak a Xolair injekciot, amig kezeldorvosatol vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertdl az alabbi oktatast meg nem kapja:

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

- Mit tegylnk, ha jelentkeznek a tiinetek?

Az allergias reakciok korai jeleire és tlineteire vonatkozé tovabbi informéacidkat lasd a 4. pontban.
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Mennyi gyogyszert kell alkalmazni?

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

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Xolair-re van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol és a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1évo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

Onnek egyszerre 1-3 injekcidra van sziiksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.

A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipdzis-ellenes
gyogyszereit. A kezel6orvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipézis-ellenes gyogyszer szedéset.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdése utan kbzvetlenil nem tapasztalja majd a tiinetei javulasat.
Orrpolipdzisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas betegeknél
altalaban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.

Kronikus spontan csalankitités
Onnek egyszerre két 150 mg-os injekciora vagy egy 300 mg-os injekcidra van sziiksége minden
4. héten.

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

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és idésebb gyermekek és serdiilék esetében alkalmazhatd, akik mar kapnak
asztma-ellenes gydgyszereket, de akiknek az asztmas tlineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozisu inhalécids szteroidok és az inhalécios béta-agonisték, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fligg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése eltt elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1évo IgE mennyiségét mérik.

A 6 — 11 éves gyermekektdl nem varhato el, hogy 6nmaguknak adjak be a Xolair injekciot. Megfeleld
oktatast kdvetden azonban, amennyiben kezel6orvosa jonak latja, egy gondozo6 beadhatja nekik az
injekciot.

A Xolair eléretoltott injekeios toll nem alkalmazhatd 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A Xolair
75 mg eldretoltott fecskendod és a Xolair 150 mg eldretoltott fecskendd, illetve a Xolair por és olddszer
oldatos injekciohoz alkalmazhaté allergias asztmaban szenvedd, 611 éves gyermekeknél.

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

Kronikus spontan csalankittés

A Xolair olyan 12 éves és idGsebb serdiil6k esetében alkalmazhat6, akik mar kapnak antihisztamint, de
akiknél a kronikus spontan csalankittés tinetei ezekkel a gyogyszerekkel nem kontrollalhatok
kielégitden. A 12 éves és id6sebb serdiilok esetében az adag megegyezik a felnott adaggal.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy idopont, minél elobb forduljon kezeléorvosahoz, vagy a kérhazhoz 1j
idépontért.

Amennyiben eclfelejtette beadni maganak a Xolair adagot, potolja azt mielobb. Ezutan beszélje meg
kezelborvosaval, hogy mikor adja be a kovetkezé adagot.
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Ha idé eldtt abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyasa a tlinetek Gjbdli kialakulasat okozhatja.

Ugyanakkor ha Ont kronikus spontan csalankiiités miatt kezelik, kezel6orvosa idordl-idére leallithatja
a Xolair-kezelést, igy értékelhetok a tiinetei. Kovesse kezeldorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval 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. A Xolair altal okozott mellékhatasok altaldban enyhék vagy kdzépsulyosak,
de némelykor sulyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatésok:

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 kilités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, zavartsag, 1égszomj, sipolo 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, 4julas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kovetéen stilyos allergids reakcié alakuljon ki.

- Szisztémas lupusz eritematdzusz (SLE). A tlnetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az izlleti
fajdalom és duzzanat, a borkiiités, a 1az, fogyas és faradtsag.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Churg-Strauss-szindroma vagy hipereozinofilias 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), fokozddo 1égzési panaszok,
orrduguléas, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

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

- Szérumbetegség. A tunetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izlleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakul6 iziileti fajdalom, bérkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom

Tovabbi mellékhatésok:
Nagyon gyakori (10-bél, tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bdl 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 eredetti fejfajas)

- izUleti fajdalom (artralgia)

- szédlés
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Nem gyakori (100-bo6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

- djulas, feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony vérnyomas (ortosztatikus hipotdnia),
Kipirulas

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmeneés, emeésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, borkiiités, a bor fokozott napfény-érzékenysége

- testtdmeg-novekedés

- influenzaszer tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢loskodok okozta fertdzés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hénap utols6 napjara vonatkozik. Az el6ret6ltétt fecskend6t tartalmazo doboz Gsszesen
48 oran keresztiil tArolhaté szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elétt.

- A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

- Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xolair?

- A készitmény hat6anyaga az omalizumab.
- Az 1 ml oldatot tartalmazé injekcios toll 150 mg omalizumabot tartalmaz.
- A 2 ml oldatot tartalmazé injekcios toll 300 mg omalizumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok arginin-hidroklorid, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, hisztidin,
poliszorbét 20 és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Xolair killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Xolair oldatos injekci0 attetsz6 — enyhén opalizald, szintelen — halvany barnés-sargas oldat
eldretoltott injekcios tollban.

A Xolair 150 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban 1 eléretoltott injekeios tollat tartalmazo

csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy 6 darab (6 x 1) eldretdltott injekcios tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas formajaban érhet6 el.
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A Xolair 300 mg oldatos injekci6 elbret6ltott injekcids tollban 1 eléretoltott injekeios tollat tartalmazo
csomagolas, valamint 3 darab (3 x 1) vagy 6 darab (6 x 1) eldretoltott injekcios tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas formajaban érheto el.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

Gyarto
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EA\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tn\: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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UTMUTATO A XOLAIR ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL ALKALMAZASAHOZ

Ez a haszndlati Utmutat6 a Xolair injekcio beadasar6l szolgal informacioval.

Amennyiben kezel6orvosa ugy dont, hogy On, vagy gondozoja képes otthon beadni a Xolair injekciot,
az elsd ilyen alkalom elott kezelSorvosa vagy a gondozasat végz6 egeszségligyi szakember mutassa
meg Onnek vagy gondozdjanak, hogyan kell el6késziteni a Xolair injekcids tollat és beadni a benne
talalhat6 gyogyszert.

Ez a Xolair injekcios toll 12 éves kort betdltott betegeknél alkalmazhatd.

Fontos, hogy a Xolair injekcios toll tartalmanak beadasa el6tt olvassa el és értelmezze az ebben a
hasznélati utmutatdban foglaltakat. Széljon kezel6orvosanak, ha barmilyen kérdése van.
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Fontos tudnivalok a Xolair beadasa elott

o A Xolair kizarolag kozvetleniil a bor alatti zsirrétegbe beadott (Szubkutan) injekcioként
alkalmazhato.

o Ne haszndlja fel az injekcids tollat, ha a kiilsé dobozt felbontottak korabban.

o Ne hasznélja fel az injekcios tollat, ha leesett a kupak eltavolitasa utan.

o Ne adja be az injekciot, ha az injekcios tollat 6sszesen 48 6ranal hosszabb ideig taroltak
hiitdszekrényen kiviil. Dobja ki (lasd a 13. Iépést) és egy Uj injekcids tollat hasznéljon fel az
injekcid beadasahoz.

o Ne érintse meg €s ne nyomja meg a biztonsagi tlivédot, mert megsériilhet. Ha hozzaér vagy
megnyomja a biztonsagi tlivédot, tliszurasos sériilést szenvedhet.

o Ne kisérelje meg ujra felhasznalni vagy szétszedni az injekcios tollat.

o Ne prébalja visszaszerelni a mar leszedett kupakot.

A Xolair tarolasa

o Hiit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Az injekcios tollat tartalmaz6 doboz dsszesen 48 6rén
keresztiil tarolhato szobahdmérsékleten (25 °C-on) felhasznalas elott.
o Nem fagyaszthatd!

o A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az injekcids tollat az eredeti dobozaban addig, amig
készen nem all a fecskendo felhasznalasara.
o Az injekcios toll gyermekektdl elzarva tartando!
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ADAGOLASI TABLAZAT

A Xolair injekcios toll haromféle hataserésségben érhet6 el (dobozonként egy-egy injekcios toll).
Ezek az utasitasok mindharom hataserésségre érvényesek.
A felirt dozistol fiiggden Onnek egy vagy tobb injekcids tollat is ki kell valasztania, és azok teljes
tartalmét beadnia, hogy a teljes adagot bejuttassa a szervezetébe. Az alabbi adagoléasi tablazat
bemutatja, hogyan kombinalja az injekcids tollakat a teljes adag beadasahoz.

Az adagolési tablazattal kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

tlvédo

Kék biztonségi

Xolair 75 mg Xolair 150 mg

injekcids toll kék injekcios toll lila
biztonsagi tlivédével : biztonsagi tiivédéve

Lila biztonsagi

Az adaghoz szlikséges injekcios
tollak

Sziirke biztonsagi
tlivédd

75 mg 1 kék

150 mg 1lila /
225 mg 1 kék + 1 lila /
300 mg 1 sziirke
375 mg 1 kék + 1 szlirke

450 mg 1 lila + 1 sziirke /
525 mg 1 kék + 1 lila+ 1 sziirke /
600 mg 1 sziirke + 1 szirke
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Késziljon fel a Xolair beadasara

1. 1épés. Hagyja szobahémérsékletre
melegedni

Vegye ki az injekcids tollat tartalmazo6 dobozt a
hiitészekrénybdl, és hagyja bontatlanul
szobahomérsékletiire melegedni (legalabb

30 percig).

Megjegyzés: Ha egynél tobb injekcios toll (egy-
egy injekciods toll dobozonként) szlikséges a teljes
adag beadaséhoz (lasd az adagolési tablazatot), az
0sszes dobozt ugyanabban az idopontban vegye
ki a hiitészekrénybdl.

2. 1épés. Szedje 6ssze a sziikséges eszkdzoket

A kovetkezé eszk0zOkre lesz sziiksége
(amelyeket nem tartalmaz a doboz):

° Alkoholos torlékend6

o Vattacsomo vagy gézlap

o Eles eszkézok eldobaséara szolgalo tartaly
e  Ontapadds ragtapasz

3. Iépés. Csomagolja ki
Vegye ki az injekcidés tollat a dobozbol.

Csak akkor vegye le a kupakot, amikor mar
készen all az injekciod beadaséara.
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4. 1épés. Vizsgalja meg az injekcios tollat

Nézzen be az injekcios toll ellendrzo ablakan. A
bent lathato folyadéknak atlatszonak vagy enyhén
opalosnak kell lennie. A szine a szintelentdl a
vilagos sargas-barnaig valtozhat. Légbuborékokat
lathat a folyadékban, ami normalis.

e Ne hasznélja fel az injekcios tollat, ha a
folyadék részecskéket tartalmaz, vagy ha a
folyadék hatarozottan zavaros vagy barna.

¢ Ne hasznélja fel az injekcios tollat, ha
lathatéan megserdilt.

¢ Ne alkalmazza az injekcios tollat a cimkéjén
¢és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP)
utan.

Minden ilyen esetben értesitse kezeldorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét.

5. 1épés. Valassza ki a beadas helyét

Az injekciot beadhatja a comb eliils6 részébe
vagy a has alsé részébe, kivéve a kdldok koruli
5 cm-es terliletet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bér
érzékeny, bevérzett, voros, kemény, illetve heges
vagy strias teriiletre.

Megjegyzés: Ha egynél tobb injekcids tollra van
szlikség a teljes adagja beadasahoz, az injekcidkat
egymastol legalabb 2 cm tavolsagra adja be.

Ha az injekciot gondozoja, kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember adja
be, akkor a felkar kiils6 feliilete is valaszthato.
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A Xolair beadéasa
6. lépés. Tisztitsa meg a beadas helyét
Mossa meg a kezét.
Tisztitsa meg a beadés kivalasztott helyét
alkoholos torl6kendével. Beadas el6tt hagyja

megszaradni.

A beadésig mar ne érjen hozzé ehhez a teriilethez
és ne is fujjon ra.

7. 1épés. Vegye le a kupakot
A nyil iranyaban egyenesen hdzza le a kupakot.

Ne tegye vissza a kupakot. Dobja ki a kupakot.

8. 1épés. Allitsa megfelelé helyzetbe az
injekcids tollat

Fogja meg kényelmesen az injekcios tollat Ggy,
hogy a biztonsagi tiivéd6 kozvetleniil a béréhez

érjen.

Az injekcios toll 90°-o0s szoget zarjon be a bor
feluletével, az abran lathat6 modon.

9. Iépés. Kezdje meg az injekcio beadésat
Nyomja az injekcios tollat a borére, majd tartsa

ott hatarozottan. Az elsé kattanas azt jelzi, hogy
megkezdddott az injekcid beadasa.
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10. 1épés. Kovesse figyelemmel a beadast

Tovabbra is hatarozottan nyomja a boréhez az
injekcios tollat. A zold jel616 mutatja, hogy all az
injekcid beadasa.

11. 1épés. Fejezze be a beadast

Figyeljen, hogy mikor hallja meg a 2. kattanast.
Ez azt jelzi, hogy az injekci6 beadasa majdnem
kész.

Mindaddig tartsa a helyén az injekcids tollat,
amig a zold jelolo meg nem all. Ezzel

biztosithatja, hogy teljesen beadja az injekciot.

Vegye el az injekcios tollat a borétdl. A
biztonsagi tivédd automatikusan betakarja a tiit.
Az injekcio beadéasa befejezddott.
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Az injekcid utan

12. 1épés. Ellenérizze a zold jelolot

Ha a z61d jel616 nem tolti ki teljesen az 12

ellendrz6 ablakot, sz6ljon kezeldorvosanak
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek.

Az injekcid beadasi helyén kis mennyiségl vér
jelentkezhet.

A vattapamacsot vagy gézlapot ranyomhatja az
injekci6 beadasi helyére, amig el nem all az
esetleges vérzés.

Ne dorzsolje az injekcié beadéasi helyét.
Sziikség esetén lefedheti az injekci6 beadasi
helyét kis méretii ontapadds ragtapasszal.

Megjegyzés: Ha egynél tobb injekcids tollra
van szikség a teljes adagja beadasahoz, dobja
ki az elhasznalt injekcios tollat a 13. [épésben
leirtak szerint.

Ismételje meg a 2-13. Iépésben leirtakat a teljes
adag beadasahoz sziikséges dsszes injekcios toll
esetében.

Kozvetlenll egymas utan adja be az
injekciokat.

Ugyeljen, hogy az injekciokat egymastol
legalabb 2 cm tavolsagra adja be.

13. Iépés. Dobja ki az injekcios tollat

Helyezze a felhasznélt injekcios tollat egy éles
eszkdzok eldobéséra szolgalo tartalyba (azaz
szUrashiztos, lezarhatd tartalyba vagy
hasonléba) kdzvetleniil a felhasznalast
kovetden.

Az éles eszkzok eldobésara szolgalo tartaly
megfeleld artalmatlanitasat beszélje meg
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Lehetséges, hogy helyi el6irasokat is
figyelembe kell venni az artalmatlanitéas soran.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 75 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
omalizumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

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

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gyégyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Xolair beadasa el6tt

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S

1. Milyen tipusu gydgyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A Xolair az omalizumab hatéanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eléallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonl6. A monoklonélis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
- allergias asztma;
- az orr és a mellékuregek idllt gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal.

Allergias asztma

Ezt a gyogyszert az asztma stlyosbodasanak megel6zésére és a sulyos allergias asztma tiineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, serdiiloknél és (a 6 éves és id6sebb) gyermekeknél, akik
mar kapnak asztmaellenes gydgyszereket, de akiknek az asztmas tiineteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az (igynevezett
inhalécids béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

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

Ezt a gyogyszert az orrpolipdzissal jard kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felndtteknél (18. évilket betoltott embereknél), akik mar kapnak az orron belil alkalmazand6
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tuneteik azonban nem kezelhetdek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakuld apro kindvések. A Xolair
eldsegiti a polipok nagysaganak csokkenését és javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatsé részének nyakosodasat és az orrfolyast.

A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet éltal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzajarul a gyulladas azon tipusdhoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias asztma és az
orrpolipdzissal jaro kronikus rinoszinuszitisz el6idézéseben.
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2. Tudnivalok a Xolair beadasa elott

Ne alkalmazza a Xolair-t:

- ha allergias az omalizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
Ha tigy gondolja, hogy barmelyik 0sszetevore allergias lehet, beszéljen kezelGorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Xolair-t kapnia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel,

- ha vese- vagy méajbetegsége van.

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

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az ¢16sk6d6k okozta fertézések gyakoriak — a Xolair gyengitheti
az ilyen fert6zésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellép6
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megel6zze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipust betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul6 allergias reakciokat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
oroklddé immunbetegség), az aszpergilldzist (egy gombafert6zéssel dsszefliggd tiiddbetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatasok jeleire

A Xolair sulyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos mellékhatas jeleit észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget. Ezen jelek felsorolasat a
4. pontban a ,,Sulyos mellékhatasok™ kozott talalja. A sulyos allergias reakciok leggyakrabban az els6
harom Xolair adag soran jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergiés asztma

A Xolair nem javasolt 6 éven aluli gyermekeknek. Alkalmazésat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nem tanulmanyoztak.

Az orr és a mellékiiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.

Egyéb gyogyszerek és a Xolair
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez kiilénosen fontos, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

- ¢16skddo okozta fert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, mivel a Xolair csokkentheti a
gyoégyszerei hatasat,

- inhalécids (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
asztma kezelésére.
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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 a Xolair terhesség
idején valo6 alkalmazésanak elényeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozolje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazéasa elStt
kérjen tandcsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A Xolair alkalmazasaval kapcsolatos utasitasokat az ,,Informéaciok egészségiigyi szakemberek
szamara” rész tartalmazza.

Kezeldorvosa vagy egy gondozasat vegzo egészsegiigyi szakember bor ala adott injekeid formajaban
(szubkutan) adja be Onnek a Xolair-t.

Pontosan kdvesse kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember minden utasitasat.

Mennyi gyogyszert kap

Kezeldorvosa dénti el, hogy mennyi Xolair-re van sziiksége, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol és a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1€vo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétdl fiigg.

Onnek egyszerre 1-4 injekcidra van sziiksége. Az injekciokat kéthetente vagy négyhetente fogja kapni.

A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipézis-ellenes
gyogyszereit. A kezel6orvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipézis-ellenes gyogyszer szedését.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdése utan kdzvetlenil nem tapasztal majd javulast.
Orrpolip6zisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas betegeknél
altalaban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és iddsebb gyermekeknek és serdiiloknek adhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gydgyszereket, de akiknek az asztmas tlineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozist inhalécids szteroidok és az inhalacios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van szilksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fligg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése elott elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1év6 IgE mennyiségét mérik.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolip6zissal
A Xolair nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amint lehet, 0j iddpont egyeztetése céljabol forduljon orvosahoz vagy a korhazhoz.
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Ha id6 elott abbahagyja a Xolair-kezelést
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyéasa a tlinetek Ujboli kialakulasat okozhatja.

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

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Xolair altal okozott mellékhatasok altaldban enyhék vagy kozépsulyosak,
de némelykor sulyosak 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 kozé tartozhat a boron
jelentkezo kilités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
mas testrészek feldagadasa, szapora szivverés, szédilés, Iégszomj, zavartsag, sipolo 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, stlyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kovetéen stilyos allergias reakcié alakuljon ki.

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

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Churg-Strauss-szindréma vagy hipereozinofilids szindrdma. A tlinetek kizé tartozhat a
duzzanat, fajdalom vagy Kilités a vérerek vagy nyirokerek mentén, a fehérvérsejtek egy
bizonyos fajtajanak a magas szama (jelentds eozinofilia), fokozodo 1égzési panaszok,
orrdugulas, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

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

- Szérumbetegség. A tlinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izuleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakul6 iziileti fajdalom, borkiiités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom.

Tovabbi mellékhatasok kozeé tartoznak:
Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakorl (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
az injekcio beadasat kovetd helyi reakciok, példaul fajdalom, duzzanat, viszketés és bOrpir
- a has felso részén jelentkezd fajdalom
- fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)
- szedulés
- izGleti fajdalom (artralgia)
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Nem (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

- djulas, feliiléskor vagy felallaskor jelentkezd alacsony vérnyomas (ortosztatikus hipotdnia),
Kipirulas

- torokfajas, kohogés, akut légzészavarok

- émelygés, hasmeneés, emeésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, borkiiités, a bér fokozott napfény-erzékenysége

- testtomeg-ndvekedés

- influenzaszer tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢l6skodok okozta fertdzés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

- Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xolair?

- A készitmény hat6anyaga az omalizumab. Egy injekcids tiveg 75 mg omalizumabot tartalmaz.
A feloldast kovetben egy injekcids tiveg 125 mg/ml omalizumabot tartalmaz (75 mg
0,6 ml-ben).

- Egyéb Osszetevok: szacharoz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrét, poliszorbat 20.

Milyen a Xolair killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Xolair 75 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz egy fehér-tortfehér szinii port tartalmazo
kisméretli injekcios tivegb6l, valamint egy 2 ml injekciohoz valo vizet tartalmaz6 ampullabol all. A
port az oldoszerben fel kell oldani, mieldtt az orvos vagy a ndvér injekcio formajaban beadna.

Egy doboz Xolair tartalma: egy injekcids tiveg, amely az oldatos injekcid készitéséhez valé port
tartalmazza, és egy ampulla, amely 2 ml injekcidhoz valé vizet tartalmaz.

A Xolair 150 mg omalizumabot tartalmazo kiszerelésben is forgalomban van.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarté

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Temn.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\\aoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tn\: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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INFORMACIOK EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

Az alébbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

A liofilizalt gyogyszer 15-20 perc alatt oldodik fel, bar ez egyes esetekben ennél hosszabb id6t is
igénybe vehet. A teljesen feloldott gyogyszer attetsz6 — enyhén opalizalo, szintelen — halvany barnas-
sarga, és az injekcios liveg szélén néhany apro buborék vagy kevés hab lehet. A feloldott gyogyszer
viszkozitdsa miatt tigyelni kell arra, hogy miel6tt a fecskend6bol kinyomjuk a levegét, illetve a
felesleges oldatot, az injekcios tivegbdl szivjuk fel a teljes gydgyszermennyiséget, hogy meglegyen a
kivant 0,6 ml.

Kérjik, hogy a Xolair 75 mg subcutan oldatos injekcid elkészitésekor kdvesse az alabbi utasitasokat:

1.

Szivjon fel 0,9 ml injekcidhoz valo vizet az ampullabdl egy nagy belsé atméréji, 18G-s tiivel
ellatott fecskenddbe.

Allitsa az injekcios tiveget egy lapos felszinre, és a szokasos aszeptikus modszerek betartasaval
szurja bele a tiit €s az injekciohoz valo vizet a porra iranyitva nyomja bele a liofilizalt port
tartalmazo injekcios Uvegbe.

Tartsa fliggdlegesen az injekcios liveget, és a por egyenletes atnedvesitése érdekében koriilbeliil
1 percen keresztiil mozgassa azt erételjesen korbe-korbe (ne razza fel!).

A 3. 1épés befejezését kovetben, a feloldodas elésegitése érdekében koriilbeliil 5 percenként
5-10 méasodpercen keresztill 6vatosan mozgassa kdrbe-korbe az injekcids liveget az esetleg
megmarado szilard részecskék feloldasa céljabél.

Bizonyos esetekben a por teljes feloldddasa tébb mint 20 percet vehet igénybe. llyen esetekben
a 4. 1épést addig ismételje, amig az oldatban mar nem lathatoak gélszer(i részecskék.

Ha a gyogyszer teljes mértékben feloldodott, az oldatban nem lehetnek lathato gélszerti
részecskék. Az injekcids Uiveg szélén gyakran lathat6 apr6 buborék vagy hab. A feloldott
gyogyszer attetsz6 — enyhen opalizald, szintelen — halvany barnés-sarga. Ne hasznélja fel az
injekcios oldatot, ha abban szilard részecskék vannak.

Tartsa tetejével lefelé forditva az injekcids tveget legalabb 15 mésodpercig, hogy az oldat a
dugohoz folyjon. Egy nagy belsé atmér6jii, 18G-s tiivel ellatott 1j, 3 ml-es fecskend6t hasznalva
szurja be a tiit a tetejével lefelé forditott injekcios tivegbe. Az injekcios Uveget leforditott
helyzetben tartva, a ti hegye az injekcios tivegben 1év6 folyadék legaljan legyen, amikor
felszivja az oldatot a fecskendébe. Miel6tt kihuizna a tiit az injekcios tivegbdl, az injekcios
iivegben 1évo Osszes oldat felszivasa érdekében huizza teljesen vissza a fecskendd dugattyjat a
fecskend6 hengerének végéig.

A 18G-s tiit cserélje le subcutan injekcioé beadasahoz valo 25G-s tiire.

Légtelenitse a fecskendot, eltavolitva a nagy buborékokat és a felesleges oldatot, hogy a
fecskend6ben a sziikséges 0,6 ml-es adag legyen. A fecskend6ben az oldat felsé hataran apro
buborékok vékony rétege maradhat. Mivel az oldat enyhén viszkdzus, subcutan injekcid
formajaban torténd beadasa 5-10 masodpercet vehet igénybe.

Az injekcios tivegbdl 0,6 ml (75 mg) Xolair nyerhetd.

Az injekciot a felkarba (deltoideus régio), a has also részébe is (kivéve a kdldok korli 5 cm
sugaru kort) vagy a combba, a bér ala kell beadni.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Xolair 150 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz
omalizumab

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

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

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xolair beadasa el6tt

Hogyan kell beadni a Xolair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

IS

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xolair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xolair az omalizumab hatéanyagot tartalmazza. Az omalizumab egy mesterségesen eléallitott
fehérje, ami a szervezet altal termelt fehérjéhez hasonl6. A monoklondlis antitesteknek nevezett
gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Xolair-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

- allergias asztma;

- az orr s a mellékiiregek idult gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal.
- krénikus spontan csalankiutés

Allergias asztma

Ezt a gyogyszert az asztma stlyosbodasanak megel6zésére és a sulyos allergias asztma tlineteinek
lekiizdésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, serdiil6knél és (a 6 éves és iddsebb) gyermekeknél, akik
maér kapnak asztmaellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmés tuneteik az olyan gyogyszerekkel,
mint pl. a nagy adagban alkalmazott inhalacios (belégzéssel bejuttathatd) szteroidok és az (igynevezett
inhal&cios béta-agonistak, nem kezelhet6ek megfelelGen.

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

Ezt a gyogyszert az orrpolipézissal jard kronikus rinoszinuszitisz kezelésére alkalmazzak olyan
felnétteknél (18. éviiket betdltott embereknel), akik mar kapnak az orron belll alkalmazando
kortikoszteroidokat (kortikoszteroid orrspray-t), a tiineteik azonban nem kezelhet6ek megfeleléen
ezekkel a gyogyszerekkel. Az orrpolipok az orr belsejében kialakuld apr6 kindvések. A Xolair
elosegiti a polipok nagysaganak csokkenését €s javitja a tiineteket, mint példaul az orrdugulast, a
szaglas elvesztését, a torok hatsé részének nydkosodasat és az orrfolyast.

Kronikus spontén csalankittés

Ezt a gyodgyszert a kronikus spontan csalankitités kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél és

(12 éves és id6sebb) serdiiléknél, akik antihisztamin kezelésben mar részesiilnek, de akiknél a
krénikus spontan csalankiutés tinetei ezekkel a gydgyszerekkel nem kontrollalhatok kielégithet6en.

267



A Xolair ugy hat, hogy gatolja a szervezet altal termelt, immunglobulin E-nek (IgE) nevezett fehérjét.
Az IgE hozzéjarul a gyulladas azon tipusahoz, amely fontos szerepet jatszik az allergias asztma, az
orrpolipézissal jaro kronikus rinoszinuszitisz és a kronikus spontan csalankitités eldidézésében.

2. Tudnivalok a Xolair beadasa eldtt

Ne alkalmazza a Xolair-t

- ha allergias az omalizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
Ha tigy gondolja, hogy barmelyik 0sszetevore allergias lehet, beszéljen kezelGorvosaval, mivel
ilyenkor nem szabad Xolair-t kapnia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Xolair alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

- ha vese- vagy méajbetegsége van.

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

- ha olyan teriiletre utazik, ahol az ¢16sk6d6k okozta fertézések gyakoriak — a Xolair gyengitheti
az ilyen fertézésekkel szembeni ellenalloképességét.

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

A Xolair nem sziinteti meg a heveny asztmas tiineteket, mint amilyen példaul a hirtelen fellépo
asztmas roham. Ezért a Xolair-t nem szabad az ilyen tiinetek kezelésére alkalmazni!

A Xolair-t nem arra szantak, hogy megelézze vagy gyogyitsa az egyéb allergias tipusu betegségeket,
mint példaul a hirtelen kialakul¢ allergias reakcidkat, a hiperimmunglobulin E szindrémat (egy
oroklddé immunbetegség), az aszpergillozist (egy gombafertozéssel 0sszefliggd tiiddbetegség), az
ételallergiat, az ekcémat vagy a szénanathat, mivel a Xolair-t ezekben a betegségekben nem
vizsgaltak.

Figyeljen az allergias reakciok és mas sulyos mellékhatasok jeleire

A Xolair stlyos mellékhatasokat okozhat. A Xolair alkalmazésa soran figyelnie kell ezen allapotok
jeleire. Ha sulyos mellékhatés tuneteit észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget. Ezen tiinetek
felsorolasat a 4. pontban a ,,Sulyos mellékhatasok” kozott talalja. A sulyos allergias reakciok
leggyakrabban az els6 harom Xolair adag soran jelentkeznek.

Gyermekek és serdiilok

Allergiés asztma

A Xolair 6 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara nem javasolt. Alkalmazasat 6 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem tanulmanyoztak.

Az orr és a mellékiregek idilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara. Alkalmazasat 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nem tanulmanyoztak.

Krdnikus spontén csalénkiiités
A Xolair nem ajéanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek. Alkalmazasat 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyeb gyogyszerek és a Xolair
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.
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Ez kiiléndsen fontos, ha On az alabbi gydgyszereket szedi:

- ¢€l6skodo okozta fert6zés kezelésére szolgaldo gyogyszerek, mivel a Xolair csokkentheti a
gyogyszerei hatésat,

- inhalécids (belégzéssel bejuttathatd) kortikoszteroidokat és egyéb gyogyszereket az allergias
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 a Xolair terhesség
idején valo alkalmazasanak elényeit és lehetséges kockazatait.

Amennyiben a Xolair-kezelés alatt On teherbe esik, haladéktalanul kozolje kezeldorvosaval.

A Xolair atjuthat az anyatejbe. Ha On szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazasa elStt
kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Xolair befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

3. Hogyan kell beadni a Xolair-t?

A Xolair alkalmazasaval kapcsolatos utasitasokat az ,,Informaciok egészségiigyi szakemberek
szdmara” rész tartalmazza.

Kezel6orvosa vagy egy gondozasat végzo egészségiigyi szakember bor ala adott injekcio formajaban
(szubkutan) adja be Onnek a Xolair-t.

Pontosan kdvesse kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember minden utasitasat.

Mennyi gyogyszert kap

Allergids asztma, valamint az orr és a mellékiregek idult gyulladasa (kronikus rinoszinuszitisz)
orrpolipdzissal

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi Xolair-t kell adni Onnek, és milyen gyakran. Ez az On
testtomegétol és a kezelés elkezdése elott végzett, a vérében 1évo IgE mennyiségét mérd vérvizsgalat
eredményétol fiigg.

On ketté- vagy négyhetente 1-4 injekcidt fog kapni.

A Xolair-kezelés idején szedje tovabbra is a jelenleg alkalmazott asztma- és/vagy orrpolipdzis-ellenes
gyogyszereit. A kezelGorvosaval vald megbeszélés nélkiil ne hagyja abba semelyik asztma- és/vagy
orrpolipozis-ellenes gyogyszer szedesét.

Lehet, hogy a Xolair-kezelés megkezdése utan kdzvetlenil nem tapasztalja majd a tiinetei javulasat.
Orrpolip6zisos betegeknél 4 héttel a kezelés megkezdése utan észleltek hatasokat. Asztmas betegeknél
altaldban 12-16 hét sziikséges ahhoz, hogy a kezelés kifejtse teljes hatasat.

Kronikus spontan csalankiuteés
On minden 4. héten két 150 mg-os injekciot fog kapni egyszerre.

A Xolair-kezelés alatt folytassa a kronikus spontan csalankitésre aktualisan kapott egyéb
gyogyszerek szedesét. Semmilyen gyogyszer szedését ne hagyja abba tigy, hogy nem beszélt el6bb
kezeldorvosaval.
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Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Allergias asztma

A Xolair olyan 6 éves és idésebb gyermekeknek ¢és serdiiléknek adhato, akik mar kapnak
asztma-ellenes gyogyszereket, de akiknek az asztmas tuineteik az olyan gydgyszerekkel, mint a nagy
dozisu inhalécios szteroidok és az inhalécios béta-agonistak, nem kezelhetéek megfeleléen. A
kezelborvos kiszamitja majd, hogy gyermekének mennyi Xolair-re van sziksége, és milyen gyakran
kell azt kapnia. Ez fligg majd gyermeke testtomegétdl, valamint a kezelés megkezdése elott elvégzett
vérvizsgalatok eredményeitdl, amelyek a gyermek vérében 1évo IgE mennyiségét mérik.

Az orr és a mellékiregek idiilt gyulladasa (krénikus rinoszinuszitisz) orrpolipézissal
A Xolair nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knél.

Kronikus spontén csalankittés

A Xolair adhat6 olyan 12 éves és idésebb serdiiléknek, akik mar kapnak antihisztamint, de akiknél a
kronikus spontan csalankiiités tiinetei ezekkel a gydgyszerekkel nem kontrollalhatok kielégitéen. A
12 éves és id0sebb serdiilok esetében az adag megegyezik a feln6tt adaggal.

Ha egy Xolair adag kimaradt
Amennyiben kimaradt egy id6pont, minél eldbb forduljon kezeldorvosahoz, vagy a kérhazhoz 1j
id6pontért.

Ha idé6 elott abbahagyja a Xolair-kezelést )
Ne hagyja abba a Xolair-kezelést, csak akkor, ha kezel6orvosa azt mondja Onnek. A Xolair-kezelés
megszakitasa vagy abbahagyasa a tlinetek Gjbdli kialakulasat okozhatja.

Ugyanakkor ha Ont kronikus spontan csalankiiités miatt kezelik, kezel6orvosa idérdl-idére leallithatja
a Xolair-kezelést, igy értékelhetok a tiinetei. Kovesse kezeldorvosa utasitasait.

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

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Xolair altal okozott mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozépsulyosak,
de némelykor stlyosak is lehetnek.

Sulyos mellékhatasok:

Ha az alabbi mellékhatasokbol barmelyiket tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz:

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

- Stlyos allergias reakciok (beleértve az anafilaxiat). Ennek tiinetei kozé tartozhat a béron
jelentkezo kitités, viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv, a gége, a 1égcs6 vagy
maés testrészek feldagadésa, szapora szivverés, szédiles, zavartsag, 1égszomj, sipol6 1égzés vagy
1égzési nehézség, a bor vagy az ajkak elkékiilése, ajulas és eszméletvesztés. Ha volt mar
korabban, nem a Xolair-rel kapcsolatos, sulyos allergias reakcidja (anafilaxia), akkor nagyobb a
kockazata Onnél, hogy a Xolair alkalmazasat kévetden stlyos allergias reakcié alakuljon ki.

- Szisztémaés lupusz eritemat6zusz (SLE). A tiinetek kozé tartozhat az izomfajdalom, az izileti
fajdalom és duzzanat, a borkiiités, a 1az, fogyas és faradtsag.

270



Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

- Churg-Strauss-szindroma vagy hipereozinofilias 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,
orrdugulés, szivproblémak, a karok és labak fajdalma, zsibbadasa, bizsergése.

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

- Szérumbetegség. A tiinetek kozé tartozhat a duzzanattal vagy izlleti merevséggel vagy azok
nélkil kialakul iziileti fajdalom, bérkitités, 1az, duzzadt nyirokcsomok, izomfajdalom

Tovabbi mellékhatasok:
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)
- laz (gyermekeknél)

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- az injekcid beadasat kovetd helyi reakciok, példaul fijdalom, duzzanat, viszketés és borpir

- a has felso részén jelentkezo fajdalom

- fejfajas (nagyon gyakori gyermekeknél)

- felso 1éguti fertdzés, mint példaul a garat gyulladasa és a meghiilés

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

- izUleti fajdalom (artralgia)

- szédilés

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
aluszékonysag, faradtsag

- a kezek vagy labak bizsergése, zsibbadasa

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

- torokfajas, kohogés, akut lIégzészavarok

- émelygés, hasmenés, emésztési zavarok

- viszketés, csalankitités, bérkiiités, a bér fokozott napfény-€rzékenysége

- testtdmeg-novekedés

- influenzaszer( tiinetek

- a karok feldagadasa

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- ¢é16skodOk okozta fertézés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
- izomfajdalom és izileti duzzanat
- hajhullas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

271



5. Hogyan kell a Xolair-t tarolni?

- A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

- A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

- Hiut6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Xolair?

- A készitmény hatbanyaga az omalizumab. Egy injekcids Uveg 150 mg omalizumabot tartalmaz.
A feloldast kdvetden egy injekcios tiveg 125 mg/ml omalizumabot tartalmaz (150 mg
1,2 ml-ben).

- Egyéb osszetevok: szacharoz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbét 20.

Milyen a Xolair kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Xolair 150 mg por és olddszer oldatos injekciohoz egy fehér-tortfehér szinti port tartalmazd
kisméretli injekcios tivegb6l, valamint egy 2 ml injekciohoz vald vizet tartalmaz6 ampullabol all. A
port az olddszerben fel kell oldani, mieldtt az orvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
injekci6 forméajaban beadna.

A Xolair 150 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz tartalma: 1 darab port tartalmazo injekcids liveg
és 1 darab injekci6hoz vald vizet tartalmaz6 ampulla, illetve 4 darab (4 x 1) port tartalmazo injekcids
Uveg és 4 darab (4 x 1) injekciohoz val6 vizet tartalmazé ampulla, valamint 10 darab (10 x 1) port
tartalmazé injekcios iveg és 10 darab (10 x 1) injekciéhoz val6 vizet tartalmaz6 ampulla
gyljtécsomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriul kereskedelmi forgalomba.
A Xolair 75 mg omalizumabot tartalmazé kiszerelésben is forgalomban van.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Szlovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
Németorszéag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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INFORMACIOK EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

Az alébbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

A liofilizalt gyogyszer 15-20 perc alatt oldodik fel, bar ez egyes esetekben ennél hosszabb id6t is
igénybe vehet. A teljesen feloldott gyogyszer attetsz6 — enyhén opalizalo, szintelen — halvany barnas-
sarga, és az injekcios liveg szélén néhany apro buborék vagy kevés hab lehet. A feloldott gyogyszer
viszkozitdsa miatt tigyelni kell arra, hogy miel6tt a fecskend6bol kinyomjuk a levegét, illetve a
felesleges oldatot, az injekcios tivegbdl szivjuk fel a teljes gydgyszermennyiséget, hogy meglegyen a
kivant 1,2 ml.

Kérjik, hogy a Xolair 150 mg subcutan oldatos injekcid elkészitésekor kdvesse az alabbi utasitasokat:

1.

Szivjon fel 1,4 ml injekciohoz valo vizet az ampullabdl egy nagy belsé atméréji, 18G-s tiivel
ellatott fecskenddbe.

Allitsa az injekcios tiveget egy lapos felszinre, és a szokasos aszeptikus modszerek betartasaval
szurja bele a tiit €s az injekciohoz valo vizet a porra iranyitva nyomja bele a liofilizalt port
tartalmazo injekcios Uvegbe.

Tartsa fliggdlegesen az injekcios liveget, és a por egyenletes atnedvesitése érdekében koriilbeliil
1 percen keresztiil mozgassa azt erételjesen korbe-korbe (ne razza fel!).

A 3. 1épés befejezését kovetben, a feloldodas elésegitése érdekében koriilbeliil 5 percenként
5-10 méasodpercen keresztill 6vatosan mozgassa kdrbe-korbe az injekcids liveget az esetleg
megmarado szilard részecskék feloldasa céljabél.

Bizonyos esetekben a por teljes feloldddasa tébb mint 20 percet vehet igénybe. llyen esetekben
a 4. l1épést addig ismételje, amig az oldatban mar nem lathatoak gélszerii részecskék.

Ha a gyogyszer teljes mértékben feloldodott, az oldatban nem lehetnek lathato gélszerti
részecskék. Az injekcids Uiveg szélén gyakran lathat6 apr6 buborék vagy hab. A feloldott
gyogyszer attetsz6 — enyhen opalizald, szintelen — halvany barnés-sarga. Ne hasznélja fel az
injekcios oldatot, ha abban szilard részecskék vannak.

Tartsa tetejével lefelé forditva az injekcids tveget legalabb 15 mésodpercig, hogy az oldat a
dugohoz folyjon. Egy nagy belsé atmér6jii, 18G-s tiivel ellatott 1j, 3 ml-es fecskend6t hasznalva
szurja be a tiit a tetejével lefelé forditott injekcios tivegbe. Az injekcios Uveget leforditott
helyzetben tartva, a ti hegye az injekcios tivegben 1év6 folyadék legaljan legyen, amikor
felszivja az oldatot a fecskendébe. Miel6tt kihuizna a tiit az injekcios tivegbdl, az injekcios
iivegben 1évo Osszes oldat felszivasa érdekében huizza teljesen vissza a fecskendd dugattyjat a
fecskend6 hengerének végéig.

A 18G-s tiit cserélje le subcutan injekcioé beadasahoz valo 25G-s tiire.

Légtelenitse a fecskendot, eltavolitva a nagy buborékokat és a felesleges oldatot, hogy a
fecskend6ben a sziikséges 1,2 ml-es adag legyen. A fecskendOben az oldat felsé hataran apro
buborékok vékony rétege maradhat. Mivel az oldat enyhén viszkdzus, subcutan injekcid
formajaban torténd beadasa 5-10 masodpercet vehet igénybe.

Az injekcios tivegbdl 1,2 ml (150 mg) Xolair nyerhetd. 75 mg-os adag készitéséhez szivjon fel
0,6 ml-t a fecskendébe, és a megmaradt oldatot dobja el.

Az injekciot a felkarba (deltoideus régio), a has also részébe is (kivéve a kdldok korli 5 cm
sugaru kort) vagy a combba, a bér ala kell beadni.
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