VID AUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er

um ad tengist lyfinu. Tkafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.
1. HEITI LYFS

Omlyclo 75 mg stungulyf, lausn Tafylltri sprautu

2. INNIHALDSLY SING
Hver &fyllt sprauta med 0,5 ml af lausn inniheldur 75 mg af omalizumabi*

*Omalizumab er einstofna mannadlagad métefni, framleitt med radbrigda erfdate kni T
eggjastokkafrumulinu Ur kinahdmstrum.

Sja lista yfir oll hjélparefni Tkafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn Tafylltri sprautu (stungulyf).

Tar eda Opallysandi, litlaus eda folgulbrdnleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLY SINGAR

41  Abendingar

Ofn& misastmi

Omlyclo er 2 tlad fullorénum, unglingum og bérnum (6 til <12 éra).

Einungis skal thuga medferd med Omlyclo handa sjuklingum med sannfe randi IgE (immunoglobulin
E) midladan astma (sja kafla 4.2).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Omlyclo er ztlad til vidbotarmedferdar til ad b ta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
prélatan ofna misastma og jakva tt htdprof eda in vitro svorun fyrir ofne misvokum fandramslofti,
sem ekKki eru arstidabundnir, og skerta lungnastarfsemi (FEV1 <80%) og fa par ad auki einkenni oft ad
degi til eda vakna a néttunni og hafa oft fengio alvarlega, skjalfesta versnun astma prétt fyrir stéra,
daglega skammta af barksterum til inndndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.

Born (6 til <12 &ra)

Omlyclo er ztlagd til vidbotarmedferdar til ad bz ta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
prélatan ofna misastma og jakva tt htdprof eda in vitro svorun fyrir ofne misvékum fandramslofti,
sem ekki eru arstidabundnir, og fa einkenni oft ad degi til eda vakna a néttunni og hafa oft fengid
alvarlega, skjalfesta versnun astma prétt fyrir stéra, daglega skammta af barksterum til innéndunar og
langverkandi beta2-6rva til inndndunar.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri inefi (CRSwWNP)

Omlyclo er ztlad sem vidbotarmedferd dsamt barksterum gefnum um nef vid medferd fullordinna (18
ara og eldri) med sva sna langvinna nef- og skatablgu med sepageri 1nefi pegar ekki na st
fullnz gjandi stjérnun & sjukdémnum med barksterum gefnum um nef.
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4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis lz knar med reynslu af greiningu og medferd vid alvarlegum, pralatum astma eda langvinnri
nef- og skatabdlgu med sepageri inefi eiga ad hefja medferd.

Skammtar

Skommtun fyrir ofn@ misastma og langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri nefi fylgir sému
skammtadz tlun. Videigandi skammtur og tioni gjafa omalizumabs vid pessum sjukdomum re dst af
upphafsgildi IgE (a.e./ml) sem mz It er &3ur en medferd hefst og af lkamspyngd (kg). A dur en fyrsti
skammtur er gefinn a ad me la IgE péttni hja sérhverjum sjuklingi, med hvada adferd sem vol er 4 til
ma lingar & heildarpéttni IgE Tsermi, til akvordunar skammts. A grundvelli pessara ma linga ma vera
ad gefa purfi 75 til 600 mg af omalizumabi med 1 til 4 inndz lingum hverju sinni.

0 liklegra var ad sjuklingar med ofne misastma med lz gri péttni upphafsgildis IgE en 76 a.e./ml hefdu
avinning af medferdinni (sja kafla 5.1). L& knar sem avisa lyfinu skulu ganga Gr skugga um ad
sjuklingar, b 8i fullordnir og unglingar, med IgE undir 76 a.e./ml og born (6 til <12 &ra) med IgE
undir 200 a.e./ml, hafi an nokkurs vafa in vitro svérun (RAST) vid ofna misvékum sem ekki eru
arstidabundnir.

Sjatoflu 1 vardandi umreikninga og téflur 2 og 3 vardandi akvoroun skammta.

Ekki ma nota omalizumab handa sjuklingum sem eru med upphafsgildi IgE eda lkamspyngd kg utan
marka skammtattéflunnar.

Ste rsti rddlagdur skammtur omalizumabs er 600 mg & tveggja vikna fresti.

Tafla 1l Reiknitafla fyrir umreikning skammts ifjélda sprauta, fjélda inndz linga og
heildarrimmal inndz lingar vid hverja lyfjagjof

Skammtur Fjoldi sprauta Fisldi inndz linaa Heildarrammal

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




Tafla 2

NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligrémm ihverjum
skammti) sem gefnir eru med inndz lingu undir had & 4 vikna fresti

L kamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi IgE >20 >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125
(a.e./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 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI SJA
> 900~ TOFLU 3
1.000
> 1,000—
1.100

*Einstaklingar 1likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir tlykilrannséknum & langvinnri nef- og skdtab6lgu med

sepageri inefi.

Tafla 3 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligrémm ihverjum
skammti) sem gefnir eru med inndz lingu undir hud & 2 vikna fresti
L ikamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi IgE >20 >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125
(a.e./ml) —25*  30* 40 50 60 70 80 90 125 -150
> 30-100 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI SJA
> 100-200 TOFLU 2
> 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-
1.000 225 300 375 450 525 600
> 1.000—
1.100 225 300 375 450 600
> 1.100- o ) o
1.200 300 300 450 525 600 0 ndg gogn til ad rédleggja skommtun
> 1.200-
1.300 300 375 450 525
> 1.300-
1,500 300 375 525 600

*Einstaklingar 1likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir flykilrannséknum & langvinnri nef- og skatab6lgu med

sepageri inefi.



Medferdarlengd, eftirlit og skammtabreytingar

Ofna misastmi

Omlyclo er #tlad til langtimamedferdar. Tkliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & ad arangur
medferdar med omalizumabi kemur ekki Tljos fyrr en eftir ad minnsta kosti 12-16 vikur. L& knir
sjuklingsins a ad meta arangur medferdar 16 vikum eftir ad medferdo med Omlyclo hefst, a&dur en
notkun lyfsins er haldid afram. A kvordun um aframhaldandi medferd, eftir ad 16 vikna timabilinu
Iykur eda vid eftirlit sidar, & ad grundvallast & pvihvort nddst hefur umtalsverdur vinningur vardandi
heildarstjorn a astmanum (sja kafla 5.1; Heildarmat Iz knis a &rangri medferdar).

Langvinn nef- og skatabolga med sepageri inefi

I klin&kum rannséknum & langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri Tnefi komu fram breytingar i
skori fyrir sepager Tnefi (NPS) og skori fyrir stiflu Tnefi (NCS) eftir 4 vikur. Endurmeta skal porfina a
&framhaldandi medferd reglulega & grundvelli alvarleika sjukdéms hjé sjuklingi og stjérnunar a
einkennum.

Ofna misastmi og langvinn nef- og skutabolga med sepageri inefi

Stodvun medferdar hefur yfirleitt 1for med sér ad péttni 6bundins IgE ha kkar ad nyju og einkennin
sem pvifylgja koma aftur fram. Heildarpéttni IgE hz kkar medan & medferd med Omlyclo stendur og
helst aukin Tallt ad eitt ar eftir ad medferd er he tt. bvier ekki unnt ad nota endurteknar ma lingar a
péttni 1gE medan & medferd stendur, til leidbeiningar vid akvordun skammta. A kvérdun skammta eftir
medferdarrof sem hefur varad skemur en eitt &r skal grundvallast & sermispéttni IgE eins og hun var
pegar fyrsti skammtur lyfsins var dkvardadur. M la ma heildarpéttni IgE Tsermi ad nyju, til
akvordunar & skammti, hafi hlé & medferd med Omlyclo varad feitt & eda lengur.

Adlaga skal skammta Tsamra mi vid umtalsverdar breytingar & likamspyngd (sja téflur 2 og 3).

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir (65 ara og eldri)

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs handa sjaklingum eldri en 65 &ra en
engar vibendingar eru um ad aldradir sjuklingar purfi adra skammta en yngri sjuklingar sem komnir
eru af unglingsarum.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi a lyfjahvorf
omalizumabs. bar sem Uthreinsun omalizumabs vid kliniska skammta byggist fyrst og fremst &
atfrumnakerfinu (RES) er 6l iklegt ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif par a. bréatt fyrir ad
engar sérstakar breytingar a skdmmtum séu radlagdar hja pessum sjuklingum, skal g ta varidar vid
notkun omalizumabs (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid ofng misastma hja sjaklingum yngri
en 6 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnri nef- og skdtabélgu med
sepageri Tnefi hja sjuklingum yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Adeins til notkunar undir hid. Hvorki méa gefa omalizumab Tblaz & né Tvodva.

Ef porf er & fleiri en einni inndz lingu til ad na tile tludum skammti, & ad skipta peim & tvo eda fleiri
stungustadi (tafla 1).

Sjuklingar sem ekki eru med ségu um bradaofne mi mega gefa sér innde lingu med Omlyclo sjalfir,
eda umonnunaradili ma gefa inndz linguna, fra og med 4. skammti ef Iz knirinn &kvedur ad pad sé
videigandi (sja kafla 4.4). Sjaklingurinn eda uménnunaradilinn verda ad hafa fengid pjalfun iréttri
innde lingarte kni og 1ad pekkja snemmkomin merki og einkenni alvarlegra ofne misvidbragda.



Sjuklingar eda umoénnunaradilar eiga ad fa fyrirma li um ad dz la 6llum skammtinum af Omlyclo
samkve mt leidbeiningunum um notkun Tfylgisedlinum.

4.3 Frabendingar
Ofna mi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp tkafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bz ta rekjanleika | iffre dilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hz tti.

Almenn varnadarord og varudarreglur

Omalizumab er hvorki @ tlad til medferdar vid bradri versnun astma, bradum berkjukrémpum né
astmaféri (status asthmaticus).

Notkun omalizumabs hefur hvorki verid rannsokud hja sjuklingum med heilkenni E-6nz misglébul in-
aukningar, ofnz misberkju- og lungnayrumyglu (allergic bronchopulmonary aspergillosis) né til ad
koma Tveg fyrir brddaofne misvidbrogd, p.m.t. pau sem verda vegna fe duofna mis, ofna mishidbolgu
eda ofne misnefbolgu. Omalizumab er ekki & tlad til medferdar vid pessum sjukddémum.

Medferd med omalizumabi hefur ekki verid rannsokud hja sjaklingum med sjalfsdna missjukdéma,
ona misfléttumidlad astand eda skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Ge ta skal vartudar
pegar omalizumabi er &visad pessum sjuklingah6pum.

Ekki er ma It med pviad notkun barkstera til almennrar (systemic) notkunar eda til inndndunar sé hz tt
skyndilega pegar medferd vid ofna misastma eda langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri inefi
med omalizumabi hefst. Skammtaminnkun barkstera a ad vera undir beinu eftirliti lz knis og vera ma
ad draga purfi smam saman Ur skdmmtunum.

0 n& missjukdoémar

Ofna misvidbrégd gerd |

Stadbundid eda Utbreitt ofne mi af gerd I, p.m.t. brédaofnz mi og ofna mislost getur komid fram pegar
omalizumab er notad, jafnvel eftir ad meoferd hefur stadid Tlangan tima. Flest pessara vidbragoa
komu hins vegar fram innan 2 klst. eftir fyrstu eda siari innd& lingar omalizumabs en Tsumum
tilvikum lidu meira en 2 klst. og jafnvel meira en 24 Kist. fra innda lingu par til pau komu fram.
Meirihluti bradaofnz misvidbragda kom fram innan fyrstu 3 skammta af omalizumabi. Pviverdur
heilbrigdisstarfsmadur ad gefa fyrstu 3 skammtana eda peir gefnir undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns. Saga um bradaofna mi sem ekki tengist omalizumabi getur verid aha ttupattur
fyrir brédaofnz mi eftir gjof omalizumabs. Pviverdur heilbrigdisstarfsmadur ad gefa sjuklingum med
pekkta sogu um bradaofne mi omalizumab og skal hann alltaf hafa vid hondina lyf til medferdar vid
bradaofnaz mi, sem ha gt er ad gripa tafarlaust til Tkjolfar notkunar omalizumabs. Ef brédaofne mi eda
onnur alvarleg ofnae misviobrogd koma fram verdur ad stodva medferd med omalizumabi tafarlaust og
hefja videigandi medferd. Upplysa skal sjuklinga um ad slik vidbrogd geti att sér stad og ad tafarlaust
skuli leita til I knis ef ofne mi kemur fram.

Métefni gegn omalizumabi hafa greinst hja faeinum sjuklingum Tklinskum rannséknum (sja kafla
4.8). Klinskt mikilve gi métefna gegn omalizumabi er ekki ljost.

Sermissott
Greint hefur verid fra sermissott og sermissottar-l1ikum vidbrogdum, sem eru seinkud ofnz mis-
viobrogd af gerd 111, hja sjuklingum & medferd med einstofna mannaadlégudu métefni par med talid



omalizumabi. Talid er ad Iffedlismeinafra dilegur verkunarhéttur pessa felist imyndun 6nz misflétta og
utfellingu peirra vegna myndunar métefna gegn omalizumabi. betta kemur yfirleitt fram 1-5
solarhringum eftir ad fyrsta eda sidari inndz lingar eru gefnar, einnig eftir ad medferd hefur stadid
lengi. Einkenni sem benda til sermisséttar eru lidbolga/lidverkir, Gtbrot (ofsakladi eda dnnur mynd),
hiti og eitlastz kkun. Vera ma ad andhistamin og barksterar geti verid gagnleg til ad koma fveg fyrir,
eda meohdndla pennan sjukdém og radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum hugsanlegum
einkennum.

Churg-Strauss heilkenni og raudkyrningagersheilkenni (hypereosinophilic syndrome)
Sjuklingar med alvarlegan astma geta 1mjog sjaldga fum tilvikum verid med almennt
raudkyrningagersheilkenni eda ofne mishnudager (Churg-Strauss heilkenni), en hvort tveggja er
yfirleitt medhondlad med almennri (systemic) barksteramedferd.

I mjog sjaldge fum tilvikum geta sjuklingar imedferd med astmalyfjum, par med talid omalizumabi,
verid med eda fengid almennt raudkyrningager og & dabdlgu. bessi tilvik eru oft Ttengslum vid
minnkun skammta Tmedferd med barksterum til inntoku.

L knar & ttu ad vera & verdi gagnvart proun & merkjanlegu raudkyrningageri, Gtbrotum vegna
& dabolgu, versnun a einkennum fra lungum, kvillum tafholum nefs (paranasal sinus), hjartakvilla
og/eda taugakvilla hja pessum sjuklingum.

Ihuga skal ad ha tta medferd med omalizumabi T6llum alvarlegum tilvikum af ofangreindum
Ona missjukdomum.

Sykingar af voldum snikjudyra (ormar)

Veraméad IgE eigi hlut ad mali vid 6na missvérun gegn sumum ormasykingum. Hja sjuklingum 1
langvarandi og mikilli hz ttu & ormasykingu syndi klinik samanburdarrannsokn med lyfleysu I id eitt
aukna tidni sykinga pegar omalizumab var notad, enda pott engar breytingar yrou & framgangi sjuk-
domsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid sykingunni. pegar litid er til allra klinisku rann-
soknanna, en par voru ekki hannadar til ad greina ormasykingar, var tidni ormasykingar innan vid 1 af
hverjum 1.000 sjaklingum. Samt kann ad vera rétt ad gz ta varadar hja sjaklingum sem eru Tmikilli

ha ttu & ad fa ormasykingu, einkum pegar ferdast er til sva da par sem ormasykingar eru landlz gar.
Svari sjuklingur ekki radlagdri ormalyfjamedferd skal huga ad ha tta notkun omalizumabs.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem IgE getur att patt 16nz missvorun gegn sumum ormasykingum getur omalizumab ébeint
dregid ur verkun lyfja til medferdar vid sykingum af véldum orma eda annarra snikjudyra (sja kafla
4.4).

Cytochrom P450 ensim, Gtfle dispumpur og préteinbindandi ferli koma ekki ad Gthreinsun
omalizumabs. Pvier I kil hetta & milliverkunum. EkKki hafa farid fram rannsoknir & milliverkunum
omalizumabs vid lyf eda boluefni. Engin lyfjafre dileg stz da er til ad ®tla ad lyf sem algengt er ad
séu notud vid astma eda langvinnri nef- og skdtabolgu med sepageri Tnefi muni milliverka vid
omalizumab.

Ofn& misastmi

I klin&kum rannsoknum var algengt ad omalizumab ve ri notad samhlida barksterum til innéndunar og
inntdku, skammvirkum og langvirkum beta-6rvum til inndndunar, lyfjum sem hafa ahrif & leukotrien,
teofyllin lyfjum og andhistaminum til inntoku. Ekkert benti til ad pessi algengu astmalyf hefdu ahrif &
Oryggi omalizumabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs samhlida sértz kri
afnamingarmedferd (,,hypo-sensitisation* medferd). I kliniskri rannsokn par sem omalizumab var
gefid samhlida afne mingarmedferd reyndist 6ryggi og verkun omalizumabs samhlida sérte kri

afna mingarmedferd vera pad sama og pegar omalizumab er gefid eitt sér.



Langvinn nef- og skitabolga med sepageri 1nefi

I klinBkum rannsoknum var omalizumab notad samkva mt rannsoknarée tlun &samt mometason
nefuda. Medal annarra algengra lyfja sem notud voru samhlida voru adrir barksterar gefnir um nef,
berkjuvikkandi lyf, andhistamin, leukotrien-blokkar, adrenvirk lyf og staddeyfilyf til notkunar inef.
Engar visbendingar voru um breytingar a 6ryggi omalizumabs vegna samhlidanotkunar pessara
algengu lyfja.

4.6  Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar sem liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (300-1.000 punganir), byggdar
&skra yfir punganir og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, benda hvorki til
pess ad lyfid valdi vansképun né eiturverkunum & fostur/nybura. Framskyggn rannskn byggd & skra
yfir punganir (EXPECT) hja 250 barnshafandi konum med astma sem notudu omalizumab syndi ad
algengi alvarlegra, medfz ddra vanskapana var svipad (8,1% & méti 8,9%) hja sjuklingum TEXPECT
0g sjuklingunum sem parad var vid (med midlungsmikinn og alvarlegan astma). Adferoafra dilegar
takmarkanir geta haft ahrif a talkun upplysinga Ur rannsokninni, par & medal I &id Urtak og ad ekki var
slembiradad frannsoknina.

Omalizumab fer yfir fylgju. Hins vegar benda dyrarannséknir hvorki til beinna né 6beinna skadlegra
ahrifa & xlun (sja kafla 5.3).

Omalizumab hefur verid tengt aldurshadri fa kkun bl6dflagna hja épum af  ttbalki primata og eru ung
dyr hlutfallslega na mari fyrir pessu (sja kafla 5.3).

ihuga ma notkun omalizumabs & medgéngu ef porf krefur.
Brjo6stagjof

Immunoglobulin G (IgG) eru til stadar Tbrjéstamjélk og pvier buist vid pviad omalizumab finnist T
brjostamjélk. Fyrirliggjandi upplysingar hja pum af & ttbalki primata syna ad omalizumab skilst Gt T
modurmjolk (sja kafla 5.3).

IEXPECT rannsokninni voru 154 brjéstmylkingar sem hofdu verid Gtsettir fyrir omalizumabi &
medgongu og Tgegnum brjostagjof og var ekki synt fram a ahrif &4 bérn sem voru a brjosti.
Adferoafra oilegar takmarkanir geta haft ahrif & talkun upplysinga ar rannsokninni, par & medal 1 itid
Urtak og ad ekki var slembiradad frannsoknina.

Immunoglobulin G préteinum sem tekin eru um munn er préteinsundrad pérmum og er adgengi
peirra I&id. EkKi er baist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjésti. bar af leidandi ma thuga notkun
omalizumabs vid brjéstagjof ef porf krefur.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif omalizumabs & frjosemi hja ménnum. Tsérhénnudum
forklinskum rannséknum & frjosemi hja épum af & ttbalki primata, p.m.t rannsoknum & mokun, hefur
ekki komid fram skerding a frjdsemi kven- eda karldyra eftir endurtekna allt ad 75 mg/kg skammta af

omalizumabi. Ennfremur sdust engar eiturverkanir & erfdaefni Tannarri forkliniskri rannsékn &
eiturverkunum a erfoaefni.

4.7  Anrif & ha fni til aksturs og notkunar véla

Omalizumab hefur engin eda dveruleg ahrif & ha fni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Ofn& misastmi og langvinn nef- og skutabdlga med sepageri inefi

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra fkliniskum rannséknum a ofne misastma hja fullorénum
og unglingum 12 éra og eldri, voru htfudverkur og ahrif & stungustad, p.m.t. sérsauki, proti, rodi og
kl&oi & stungustad. Algengustu aukaverkanir sem greint var fra Tkliniskum rannséknum hja bérnum &
aldrinum 6 til <12 ara voru héfudverkur, hiti og kvidverkir Tefri hluta kvidar.

Aukaverkanirnar voru yfirleitt v gar eda imedallagi alvarlegar. Tklinskum rannséknum & langvinnri
nef- og sktitabdlgu med sepageri i nefi hja sjuklingum >18 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem
greint var fra hofudverkur, sundl, lidverkir, kvidverkir tefri hluta kvidar og vidbrdgd & stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

1t6flu 4 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra Tkliniskum rannsoknum hvad vardar alla sem
patt toku Trannséknum a éryggi lyfsins vid ofne misastma og langvinnri nef- og skitab6lgu med
sepageri Tnefi sem fengu medferd med omalizumabi og par eru tilgreindar eftir MedDRA

liffe raflokkun og tidni. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Tioniflokkar eru skilgreindir sem: Mjog algengar (>=1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til

<1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir
markadssetningu lyfsins eru tilgreindar undir tidni ekki pekkt (ekki hz gt ad az tla tioni Ot fra

fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd vid ofna misastma og langvinnri nef- og skitabdlgu
med sepageri inefi

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldga far Halsbolga

Mjog sjaldgz far Syking af véldum snikla

BI6d og eitlar

Tioni ekki pekkt | Sjalfvakin blodflagnafe 8, par med talin alvarleg tilvik
0 n& miskerfi

Mjdg sjaldgz far Bradaofna misviobrogd, annad alvarlegt ofne misastand,

myndun motefna sem vinna gegn omalizumabi (anti-
omalizumab antibodies)

Toni ekki pekkt Sermissott, getur falid 1sér hita og eitlaste kkanir
Taugakerfi

Algengar Hofudverkur*

Sjaldge far Yfirlid, naladofi, syfja, sundl*

E dar

Sjaldge far | Stédubundinn lagprystingur, andlitsrodi

0 ndunarfz ri, brjésthol og midme ti

Sjaldge far Ofna misberkjukrampar, hosti

Mjdg sjaldgz far Barkakylisbjagur

TiOni ekki pekkt Ofng mishnudagersg dabdlga (p.e. Churg-Strauss heilkenni)
Meltingarfe ri

Algengar Kvidverkir fefri hluta kvidar **#

Sjaldge far Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi




HUd og undirhid

Sjaldga far Ljosne mi, ofsakladi, dtbrot, kladi

Mjdg sjaldgz far Ofsabjagur

Tioni ekki pekkt Hérlos

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lioverkirt

Mjdg sjaldgz far Raudir Glfar

Tioni ekki pekkt Vodvaverkir, lidbolga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjdg algengar Hiti**

Algengar A hrif & stungustad svo sem proti, rodi, sarsauki, kladi

Sjaldge far Infldensul ikur sjukdomur, proti & handleggjum,
pyngdaraukning, preyta

*: Mjog algengt hja bérnum & aldrinum 6 til <12 ara
**: Hja bdérnum aaldrinum 6 til <12 ara

#: Algengt frannséknum a sepageri inefi

+: Tidni ekki pekkt 1 rannsoknum & ofn@misastma

Lysing & voldum aukaverkunum

0 n& miskerfi
Sja nénari upplysingar tkafla 4.4.

Bradaofnz mi

Bradaofne misvidbrogd voru mjog sjaldgea f Tkliniskum rannséknum. Samt hafa komid fram samtals
898 tilvik bradaofna mis eftir markadssetningu lyfsins Tkjolfar heildarleitar T6ryggisgagnagrunninum.
Samkva mt az tladri Gtsetningu sem er 566.923 medferdarar sjuklinga, leidir petta til pess ad tidni
tilkynninga er u.p.b. 0,20%.

Segarek islage dum

I klinBkum samanburdarrannsoknum og milligreiningu & ahorfsrannsokn, kom fram télulegt
6jafnve gi hvad vardar fjolda tilvika segareks islage dum. Skilgreiningin & samsetta endapunktinum
segarek tslage oum tok til heilabl6dfalls, timabundinnar blodrasartruflunar Theila, hjartadreps,
hvikular hjartaangar og dauda vegna hjarta- og & dasjukdéma (par med talid dauda af 6pekktum
orsékum). Tlokagreiningunni & horfsrannsokninni, var tini segareks islaga dum fyrir hver 1.000
sjuklingadr 7,52 (115/15.286 sjuklingaér) hja sjuklingum sem fengu medferd med omalizumabi og
5,12 (51/9.936 sjuklingaar) hja samanburdarsjaklingum. Tfjdlbreytugreiningu, par sem leidrétt var
fyrir dhe ttupattum fyrir hjarta- og & dasjukdémum sem voru fyrir hendi vid upphaf rannsdknar, var
aha ttuhlutfallid 1,32 (95% oryggismérk 0,91-1,91). Tannarri greiningu & klinskum rannséknum
heild, sem fdl sér allar slembadar, tviblindar, klinskar samanburdarrannséknir med lyfleysu, sem
stodu yfir 18 vikur eda lengur, var tidni segareks islage dum fyrir hver 1.000 sjuklingaar 2,69 (5/1.856
sjuklingaér) hja sjuklingum sem fengu medferd med omalizumabi og 2,38 (4/1.680 sjuklingaar) hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu (t©nihlutfall 1,33, 95% 6ryggismork, 0,24-5,71).

Blodflogur
I klinskum rannsoknum var fjéldi blédflagna hja nokkrum sjaklingum undir nedri moérkum edlilegra

gilda. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um sjalfvakna blddflagnafe 6, par med talid
alvarlegum tilvikum, eftir markadssetningu lyfsins.

Sykingar af véldum snikla

Hja sjuklingum ilangvarandi og mikilli hz ttu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsokn med
lyfleysu I&id eitt aukna tioni sykinga pegar omalizumab var notad, en petta var ekki tolfra dilega mark-
te kt. Engar breytingar urdu a framgangi sjukdémsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid
sykingunni (sja kafla 4.4).
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Raudir ulfar

Greint hefur verid fra raudum alfum Tklinskum rannsoknum og eftir markadssetningu lyfsins hja
sjuklingum med medalsle man eda sle man astma og langvinnan ofsakléada af 6pekktum toga.
Sjukdémsmyndun raudra Ulfa er ekki vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilva gt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi Pannig er ha gt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ah& ttu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkve mt fyrirkomulagi sem gildir Thverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskémmtun

St rsti skammtur Omlyclo sem polist hefur ekki verid akvardadur. Allt ad 4.000 mg stakir skammtar
hafa verio gefnir sjuklingum Tbldz d &n visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Stz rsti
uppsafnadur skammtur sem gefinn hefur verid sjuklingum var 44.000 mg & 20 vikum og pessi
skammtur hafdi ekki ifor med sér nein éx skileg brad ahrif.

Ef grunur er um ofskdmmtun skal hafa eftirlit med sjuklingnum med tilliti til 6edlilegra einkenna.
Leita skal Iz knisadstodar og videigandi medferd hafin.

5. LYFJAFRE D ILEGAR UPPLY SINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i6ndunarvegi, 6nnur lyf gegn teppusjukdémum 1
Ondunarvegi til almennrar notkunar, ATC-flokkur: RO3DXO05.

Omlyclo er Itz knilyfshlidstz da. karlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
https://www.ema.europa.eu.

Verkunarhéttur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfoat kni, sem binst sérta kt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og kemur tveg fyrir bindingu IgE vid FceRI (hése kni IgE
vidtaka) & blakyrningum (basophils) og mastfrumum, sem leidir til minnkunar & pviobundna IgE sem
hrint getur ofn misferlinu af stad. Omalizumab er 1IgG1 kappa motefni, sem inniheldur ad stofni til
motefni manna, sem feru pau sva di Ur musaz ttkv slarproteininu sem eru magnakvardandi
(complementary determining) og bindast IgE.

Medferd med omalizumabi hj& ofna missjuklingum leiddi til umtalsverdrar fe kkunar (down-
regulation) FceRI vidtaka & bldkyrningum. Omalizumab hamlar IgE-midladri bolgu, eins og sést af
fe kkun raudkyrninga 1blddi og vefjum og fe kkun bolgubodefna, p.m.t. IL-4, IL-5, og IL-13 med
6sérhe foum og sérha foum onz misfrumum og frumum sem ekki eru 6na misfrumur.

Lyfhrif

Ofna misastmi
Eftir 6rvun med afnz misvaka vard u.p.b. 90% minnkun & in vitro losun histamins ur blékyrningum
sem voru einangradir Ur einstaklingum Tmedferd med omalizumabi, midad vid gildi fyrir medferd.

I klin&kum rannsoknum hja sjiklingum med ofne misastma minnkadi sermispéttni Gbundins IgE
skammtah&d innan einnar klst. eftir fyrsta skammt og hélst le kkud milli skammta. Einu &ri eftir ad
medferd med omalizumabi var hett var péttni IgE ad nyju ordin hin sama og fyrir medferd, an pess ad
fram k& mi he kkun (rebound) & péttni IgE eftir ad lyfid var ekki lengur greinanlegt ilikamanum.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri inefi

I klin&kum rannséknum hja sjiklingum med langvinna nef- og skitab6lgu med sepageri inefi leiddi
medferd med omalizumabi til minnkunar & sermispéttni 6bundins IgE (u.p.b. 95%) og aukningar &
heildargildum IgE Tsermi & svipadan hatt og kom fram hja sjuklingum med ofn misastma. Aukning
heildargilda IgE Tsermi var vegna myndunar & omalizumab-IgE fléttu sem er med he gara brotthvarf
en 6bundid IgE.

Verkun og 0ryqqgi

Ofh& misastmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Synt var fram & verkun og 6ryggi omalizumabs 128 vikna tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu (rannsékn 1) sem itoku pétt 419 sjuklingar med alvarlegan ofne misastma, a aldrinum 12-79
ara, meo skerta lungnastarfsemi (FEV1 40-80% af edlilegu gildi) og lélega stjorn a astmanum, prétt
fyrir notkun storra skammta af barksterum til innéndunar og langverkandi beta2-6rva til inndndunar.
peir sjuklingar sem fengu ad taka péatt irannsokninni h6fdu margsinnis upplifad versnun astma sem
kalladi & almenna (systemic) medferd med barksterum eda héfou verid lagdir inn & sjukrah(s eda
komid & bradamattoku vegna alvarlegrar versnunar astma & undanfarid ar, prétt fyrir samfellda
medferd med storum skdmmtum af barksterum til innéndunar og langverkandi

beta2-6rvum til inndndunar. Omalizumab eda lyfleysa var gefid undir hid sem vidbotar medferd
vid >1.000 mikrogréomm af beclometasontvipropionati (eda jafngildi pess) auk langvirkandi beta2-
orva. Heimilt var ad nota vidhaldsmedferd med barksterum til inntoku, teofyllinum og lyfjum sem
hafa ahrif & leukotrien (22%, 27% og 35% sjuklinga, tilgreint isému rog).

TOni versnunar astma, sem parfnast neydarmedferdar med almennri (systemic) steragjof, var fyrsti
endapunkturinn. Omalizumab dr6 Gr tioni versnunar astma um 19% (p = 0,153). Frekara mat syndi
tolfre dilega marktz kan &vinning (p<0,05) omalizumabi Tvil hvad vardar fe kkun alvarlegrar
versnunar (par sem lungnastarfsemi sjuklinga vard innan vid 60% af bestu lungnastarfsemi
vidkomandi sjuklings og gefa purfti barkstera med almenna (systemic) verkun) og neydarhjalpar
vegna astma (hér undir er innldgn & sjukrahus, heimsékn & bradamottoku og 6va nt heimsokn til

lz knis) og avinning samkvae mt heildarmati |z knis & &rangri medferdar, astmatengdum lifsge dum
(AQL), astmaeinkennum og lungnastarfsemi.

Greining 4 undirhépum syndi ad sjuklingar sem fyrir medferd voru med IgE >76 a.e./ml voru liklegri
til ad na klinskt marktz kum avinningi vid omalizumab medferd. Trannsokn 1 dré omalizumab Gr

tidni versnunar astma um 40% (p = 0,002) hja pessum sjuklingum. begar litid er til allra patttakenda
rannsoknum & notkun omalizumabs hj& sjuklingum med sle man astma syndu ad auki fleiri sjuklingar 1
heildar IgE >76 a.e./ml hopnum kliniskt marktaeka svérun. I toflu 5 eru upplysingar vegna allra
sjuklinganna sem téku patt Trannsokn 1.
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Taflab Nidurstdour Ur rannsékn 1

Allt pydid irannsokn 1

Omalizumab Lyfleysa
N =209 N =210

Versnun astma
Hlutfall &4 28 vikna timabili 0,74 0,92
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 19,4 %, p = 0,153
Alvarleg versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,48
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 50,1 %, p = 0,002
Koma & bradgamottdku
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,43
% minnkun, p-gildi fyrir tdnihlutfall 43,9 %, p = 0,038
Heildarmat Iz knis
% sem svara meoferd* 60,5 % 42,8 %
p-gildi** < 0,001
AQL avinningur
% sjuklinga med avinning > 0,5 60,8 % 47,8 %
p-gildi 0,008

* umtalsverdur &rangur eda fullkomin stjérn
** p-gildi fyrir heildardreifingu mats

Irannsokn 2 var lagt mat & verkun og éryggi omalizumabs hja 312 sjaklingum med alvarlegan
ofne misastma og var um ad re da samskonar pydi og irannsokn 1. Medferd med omalizumabi T
pessari opnu rannsdkn leiddi til 61% minnkunar & tioni klinskt marktz krar versnunar astma
samanborid vid grunnmedferd sjuklinganna eina sér.

[ fjérum storum vidbotar studningsrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, sem stodu yfir 128 til 52
vikur og 1toku patt 1.722 fullordnir og unglingar (rannsoknir 3, 4, 5 og 6), var lagt mat & verkun og
Oryggi omalizumabs hjéa sjuklingum med alvarlegan, pralatan astma. Flestir sjaklingarnir hofou ekki
nad n& gilega goari stjérn a astmanum en peir voru @ minni samhlida astmamedferd en sjuklingar i
rannsoknum 1 og 2. Trannsoknum 3-5 var fyrsti endapunkturinn versnun astma, en irannsokn 6 var
einkum litid til pess hve mikid notkun barkstera til innéndunar minnkadi.

Irannsoknum 3, 4 og 5 Iz kkadi hlutfall versnunar astma hja sjuklingum sem fengu medferd med
omalizumabi, um 37,5% (p = 0,027), 40,3% (p<0,001) og 57,6% (p<0,001) midad vid lyfleysu,
tilgreint Ts6mu roo.

Irannsokn 6 gatu marktz kt fleiri sjuklingar sem fengu omalizumab og voru med alvarlegan
ofna@misastma minnkad skammt fluticasons um <500 mikroégromm/so6larhring an pess ad slikt keemi
nidur & stjorn & astmanum (60,3%) en peir sem voru ilyfleysuhépnum (45,8%, p<0,05).

Lifsgadaskor var metid med ,.Juniper Astma-related Quality of Life Questionnaire. [ 5llum sex
rannsdknunum var tolfra dilega markta kur avinningur midad vid upphafsgildi, hvad vardar

I fsge daskor hja sjuklingum sem fengu omalizumab, samanborid vid lyfleysuh6pinn eda
vidmidunarhopinn.

Heildarmat lz knis & &rangri medferoar:

Heildarmat l& knis for fram 1fimm af framangreindum rannséknum og var um agd r& da v idte kt
heildarmat pess Iz knis sem annadist medferdina, & stjorn astma. L& knirinn gat tekid med freikninginn
PEF (peak expiratory flow), einkenni ad degi til og ad néttu til, neydarlyfjanotkun, ndunarma lingar
og versnun sjukdémsins. Téllum fimm rannséknunum var télfre dilega markta kt stz rra hlutfall
omalizumab hépnum talid hafa n&d annadhvort umtalsverdri eda fullkominni stjérn a astmanum,
samanborid vid sjuklinga tlyfleysuhépnum.
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Born a aldrinum 6 til <12 ara
Helstu nidurstéour sem stydja 6ryggi og verkun omalizumabs hja sjuklingum & aldrinum 6 til <12 ara
eru fengnar r einni slembadri, tviblindri, fjdlsetra, samanburdarrannsdékn med lyfleysu (rannsokn 7).

Rannsékn 7 var samanburdarrannsokn med lyfleysu hja dkveonum undirhdpi sjaklinga (N=235),
skilgreindum samkvea mt ndgildandi dbendingu, sem var medhéndladur med storum skommtum
barkstera til inndndunar (jafngildi >500 pg/sélarhring af fluticasoni) auk langverkandi beta-orva.

Skilgreining a klinskt markta kri versnun var ad astmaeinkennin hafi agerst samkva mt klinisku mati
rannsakandans, pannig ad tvofalda purfi skammtinn af barksterum til innéndunar, midad vid
upphafsskammt, Tad minnsta kosti 3 sélarhringa og/eda porf sé a almennri (systemic) neydarmedferd
med barksterum (til inntoku eda Tblée d) Tad minnsta kosti 3 s6larhringa.

Hja pessum sérstaka undirhopi sjuklinga sem medhdndladur var med storum skommtum barkstera til
inndndunar, var tolfre dilega markta kt lz gri tioni a klinskt mikilve gum versnunum astma hja peim
sem fengu omalizumab en peim sem fengu lyfleysu. Eftir 24 vikur syndi munurinn a tioninni milli
medferdarhdpanna 34% (tdnihlutfall 0,662; p = 0,047) le kkun samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingunum sem fengu omalizumab. A seinni tviblinda 28 vikna medferdartimabilinu syndi
munurinn & tidni milli medferdarhopanna 63% (tBnihlutfall 0,37; p<0,001) Iz kkun samanborid vid
lyfleysu hjé sjaklingunum sem fengu omalizumab.

A 52 vikna tviblinda medferdartimabilinu (par med talin 24 vikna timabilid med fostum
barksteraskammti og 28 vikna timabilid par sem barksteraskammtarnir voru adlagadir) syndi
munurinn & tidninni milli medferdarhdpanna 50% (tidnihlutfall 0,504; p<0,001) hlutfallslega Iz gri
tidni versnana hja sjuklingum sem fengu omalizumab.

Vid lok 52 vikna medferdartimans kom fram ad notkun neydarlyfs sem innihélt beta-6rva var minni
hj& peim sem fengu omalizumab en hja peim sem fengu lyfleysu prétt fyrir ad munurinn milli
medferdarhdpanna ve ri ekki tolfre dilega markta kur. Hvad vardar heildarmat a virkni medferdarinnar
vid lok 52 vikna tviblinda medferdartimans hja undirhdp verulega veikra sjuklinga & haskammta
barksteramedferd til inndndunar auk langverkandi beta-6rva, var hlutfall sjuklinga sem metid var ad
medferdin hefoi skilad ,,framurskarandi* arangri heerra, og hlutfall peirra sem talid var ad medferdin
hefdi skilad ,,i medallagi godum*™ eda ,,lélegum* arangri laegra hja peim sem fengu omalizumab
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Munurinn milli hépanna var tolfre dilega marktz kur (p<0,001),
en enginn munur var milli hépanna sem fengu omalizumab og lyfleysu hvad vardar einstaklingsbundid
mat sjuklinganna sjélfra a lifsgae dum.

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri inefi

0 ryggi og verkun omalizumabs var metin ftveimur slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med langvinna nef- og skitabélgu med
sepageri Tnefi (tafla 7). Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu undir hid a 2 eda 4 vikna fresti (sja
kafla 4.2). Allan ranns6knartimann fengu allir sjuklingar bakgrunnsmedferd med mometasoni inef.
Fyrri skata-nef skurdadgerd eda fyrri notkun & alte kum barksterum var ekki skilyrdi fyrir patttoku
rannsoknunum. Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu 124 vikur og Tkjélfarid var 4 vikna
eftirfylgnitimabil. Lyofre i og einkennum tupphafi, samhlida ofne missjukdémar medtaldir, er lyst T
toflu 6.
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Tafla 6 Lyofra i og einkenni Tupphafi & rannsoknum a sepageri 1nefi

Breyta Rannsokn 1 & sepageri inefi Rannsokn 2 & sepageri inefi
N =138 N =127
Medalaldur (ar) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)
% karlar 63,8 65,4
Sjuklingar sem notudu altz ka 18,8 26,0
barkstera arid & undan (%)
Tvihlioa skor sepagers 1nefi 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)
med holsja (NPS): medaltal
(SD), bil 0-8
Skor nefstiflu (NCS): 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
medaltal (SD), bil 0-3
Skor lyktarskyns: medaltal 2,7(0,7) 2,7(0,7)
(SD), bil 0-3
SNOT-22 heildarskor: 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)
medaltal (SD) bil 0-110
Raudkyrningar Tbl6di 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)
(frumur/mikrdl): medaltal
(SD)
Heildar IgE a.e./ml: medaltal 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)
(SD)
Astmi (%) 53,6 60,6
Ve gur (%) 37,8 32,5
Midlungsmikill (%) 58,1 58,4
Sva sinn (%) 4,1 9,1
0 ndunarsjikdémur sem 19,6 35,4
versnar med asetylsalicylsyru
(%)
Ofna miskvef 43,5 425

SD = stadalfravik; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skita-nefs nidurstdduprofs; IgE = Immunoglobulin E; a.e. = alpjodlegar
einingar. INPS, NCS og SNOT-22 gefur ha rra skor til kynna sve snari sjakdém.

Sameiginlegir adalendapunktar voru tvihlida skor sepagers 1nefi (NPS) og medalskor daglegrar
nefstiflu (NCS) iviku 24. Ba di irannséknum 1 og 2 a sepageri inefi fengu sjuklingar sem fengu
omalizumab tolfra dilega marktz kt meiri avinning midad vid upphafsgildi Tviku 24 hvad vardar NPS
og vikulegt medaltal NCS, en sjuklingar sem fengu lyfleysu. Nidurstddur ar rannséknum 1 og 2 &
sepageri inefi eru syndar itoflu 7.
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Tafla7

nefi, rannsokn 2 & sepageri inefi og samantekin gégn

Breytingar fra upphafsgildum tviku 24 a klinsku skori frannsdkn 1 & sepageri i

Rannsokn 1 a sepageri i Rannsokn 2 a sepageri

Sepager inefi
samanteknar

viku 24

medaltalsbreytingar T

nefi inefi nidurstéour
Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizuma Lyfleysa Omalizuma
b b
N 66 72 65 62 131 134
Skor sepagers inefi
Upphafsgildi, 6,32 6,19 6,09 6.44 6.21 6.31
medaltal
LS 0,06 —-1,08 -0,31 —-0.90 —-0.13 —-0.99

Mismunur (95% CI)

~1,14 (—1,59; —0,69)

~0,59 (—1,05; —0,12)

~0,86 (~1,18; —0,54)

breytingar viku 24

p-gildi < 0,0001 0,0140 <0,0001
7-daga medaltalsskor

nefstiflu

Upphafsgildi, 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
medaltal

LS medaltals- -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80

Mismunur (95% ClI)

~0,55 (0,84, —0,25)

~0,50 (0,80, —0,19)

—-0,52 (0,73, -0,31)

breytingar viku 24

p-gildi 0,0004 0,0017 < 0,0001
TNSS

Upphafsgildi, 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
medaltal

LS medaltals- -1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75

Mismunur (95% ClI)

~1,91 (-2,85; —0,96)

—2,09 (-3,00; —1,18)

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

breytingar iviku 24

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

Upphafsgildi, 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
medaltal

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

Mismunur (95% CI)
p-gildi
(MID = 8,9)

~16,12 (-21,86; —10,38)
< 0,0001

~15,04 (—21,26; -8,82)
<0,0001

~15,36 (—19,57; —11,16)
< 0,0001

UPSIT

Upphafsgildi,
medaltal
LS medaltals-
breyting
fviku 24

13,56 12,78

0,63 4,44

13,27 12,87

0,44 4,31

13,41 12,82

0,4 4,38

Mismunur (95% CI)
p-gildi

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 = minnstu fervik; Cl = dryggishil; TNSS = Heildarskor nefeinkenna; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skdta-nefs
nidurstdduprofs; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test; MID = minnsti marktz ki munur.
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Medalbreyting & skori sepagers inefi fra upphafsgildum

Mynd 1 Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum og medalbreyting & skori
sepagers 1nefi fra upphafsgildum irannsokn 1 og rannsokn 2

0,25+ -A- Rannsékn 1 / Lyfleysa -EF Rannsoékn 2 / Lyfleysa 0,25- -A- Rannsokn 1/ Lyfleysa -EF Rannsokn 2 / Lyfleysa
(N=66) (N=65) (N=66) (N=65)
——Rannsokn 1/ —H-Ranns6kn 2/ —A—Rannsokn 1/ —-Rannsokn 2 /
Omalizumab (N=72) Omalizumab (I\KGZ) Omalizumab (N=72) Omalizumab (N=62)

0,00+

0,004

—0,25- ~0,25

~0,50-

—0,50

-0,75- —0,754

—1,004 ~1,00

Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum

-1,254 -1,25-
Aukagreining Adalgreining Aukagreining  Adalgreining
verkunar verkunar verkunar verkunar
v v v v
Upphafsgildi 4 8 12 16 20 24 Upphafsgildi 4 8 12 16 20 24
Vika Vika

[ fyrirfram skilgreindri samandreginni greiningu & trlausnarmedferd (rescue treatment) (altz kir
barksterar 1>3 daga ird0 eda sepabrottnam Ur nefi) medan & 24 vikna medferd stdd var hlutfall
sjuklinga sem purftu drlausnarmedferd le gra hja omalizumabi en hja lyfleysu (2,3% samanborid vio
6,2%, tilgreint 1somu rdd). Likindahlutfall pess ad veitt sé Grlausnarmedferd hja omalizumabi
samanborid vid lyfleysu var 0,38% (95% CI: 0,10; 1,49). Thvorugri rannsékninni var tilkynnt um
skata-nef skurdadgerdir.

Verkun og 6ryggi omalizumabs vid langtimanotkun hja sjaklingum med langvinna nef- og skdtabo6lgu
med sepageri Tnefi sem hofdu tekid patt Trannsoknum 1 og 2 & sepageri inefi var metid Topinni
framhaldsrannsékn. Upplysingar um virkni Ur pessari rannsokn benda til pess ad klinskum avinningi
vid viku 24 sé vidhaldid til viku 52. O ryggisupplysingar voru heilt yfir fsamra mi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi omalizumabs.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf omalizumabs hafa verid rannsékud hja fullordnum og unglingum med ofn misastma og
jafnframt hj& fullordnum sjuklingum med langvinna nef- og skutab6lgu med sepageri inefi.
Lyfjahvorf omalizumabs eru almennt svipud hja pessu pydi sjuklinga.

Fraso

Eftir inndz lingu undir had er heildaradgengi eftir frdsog ad medaltali 62%. Eftir stakan skammt undir
had hja fullorénum astmasjuklingum sem og unglingum med astma, frasogadist omalizumab ha gt og
n&di hdmarkspéttni Tsermi eftir ad medaltali 7-8 daga. Lyfjahvorf omalizumabs eru linuleg vio
skammta yfir 0,5 mg/kg. Eftir endurtekna skammta af omalizumabi var flatarméal undir sermispéttni-
timaferli fra degi O til dags 14 vid jafnva gi, um pad bil 6-falt a vid pad sem sast eftir fyrsta
skammtinn.

péttni-timaferill omalizumabs Tsermi var svipadur eftir gj6f omalizumabs hvort sem pad var framleitt
med frostpurrkun eda sem fljotandi lyfjaform.
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Dreifing

In vitro myndar omalizumab fléttur af takmarkadri sterd med IgE. Fléttur sem falla Gt og fléttur ste rri
en ein milljon Dalton ad sameindarpunga saust hvorki in vitro né in vivo. Dreifingarrimmal hja
sjuklingum eftir notkun undir hud var 78 + 32 ml/kg.

Brotthvarf

U threinsun omalizumabs verdur fyrir tilstilli Gthreinsunarferla IgG sem og med sértz kri bindingu og
fléttumyndun med markbindlinum sem er IgE. Brotthvarf IgE um lifur felur Tsér nidurbrot Tatfrumna-
kerfinu (reticuloendothelial system) og innanpekjufrumum (endothelial cells). 0 breytt 1gG skilst
einnig at Tgalli. Hj& astmasjuklingum var helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi 26 dagar og
threinsun var ad jafnadi 2,4 + 1,1 ml/kg/s6larhring. Ad auki hafdi tvoféldun likamspunga ifor med
sér um pad bil tvofoldun Gthreinsunar.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldur, kynpéttur/pjodflokkur, kyn, lkamsmassastudull (BMI)

pydislyfjahvorf omalizumabs voru greind til ad leggja mat & lyofra dileg einkenni. Greining a pessum
takmorkudu upplysingum bendir til pess ad engra skammtabreytinga sé porf hvad vardar aldur (6-76
ara hja sjuklingum med ofng misastma; 18 til 75 &ra hja sjuklingum med langvinna nef- og skutabolgu
med sepageri Tnefi), kynpatt/pjodflokk, kyn eda | ikamsmassastudul (sja kafla 4.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf og lyfhrif hja sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

0 ryggi omalizumabs hefur veri® rannsakad hja cynomolgus épum, pviomalizumab binst med svipadri
s& kni vid cynomolgus og manna IgE. Métefni gegn omalizumabi greindust Tnokkrum épum eftir
endurtekna gjof undir hid eda Thldz d. Samt sdust engar greinilegar eiturverkanir, t.d. 6ne mis-
fléttumidladur sjukdomur eda magnahad (complement-dependent) frumueitrun. Engar visbendingar
voru um bradaofna missvorun vegna kyrniste mingar fmastfrumum cynomolgus apa.

Langtimanotkun omalizumabs Tskémmtum allt ad 250 mg/kg (ad minnsta kosti 14-faldur st rsti
rédlagdur kliniskur skammtur Tmg/kg samkva mt radlégoum skammtatéflum) poldist vel hja 6pum af
& ttbalki primata (ba i fullordnum og ungum dyrum) med peirri undantekningu ad fram kom
skammta- og aldurshad f& kkun blédflagna og voru ung dyr hlutfallslega na mari fyrir pessu. Su
sermispéttni sem parf til ad na 50% fz kkun blédflagna hja fullordnum cynomolgus épum, midad vid
upphafsgildi, var um pad bil 4- til 20-féld s hamarkspéttni Tsermi sem gert er rad fyrir vid klinika
notkun. Einnig sast brad bla ding og bdlga & stungustad hja cynomolgus épum.

Ekki hafa farid fram formlegar rannséknir & omalizumabi hvad vardar krabbameinsvaldandi ahrif.

I & xlunarrannsoknum hja cynomolgus dpum leiddu allt ad 75 mg/kg & viku skammtar undir hid (ad
minnsta kosti 8-faldur st rsti radlagdur kliniskur skammtur Tmg/kg & 4 vikna timabili) ekki til
eiturverkana hja médurinni, eiturverkana & fosturv i eda til fosturskemmda, pegar peir voru gefnir allt
timabil Iiffe ramyndunar og peir hofou ekki aukaverkanir & fosturvoxt og voxt nybura pegar peir voru
gefnir allan siasta hluta medgdngu, 1fz dingu og pann tima sem afkva min voru & spena.

Omalizumab skilst it Tmédurmjolk cynomolgus apa. Péttni omalizumabs Tmjolk var um pad bil
0,15% af sermispéttni mddurinnar.
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6. LYFJAGERD ARFRE D ILEGAR UPPLY SINGAR
6.1 Hjalparefni

L-argininhydroklério

L-histidinhydréklérideinhydrat

L-histidin

Pélysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 0 samrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid dnnur Iyf.

6.3 Geymslupol

24 manuadir.

Lyfid méa geyma isamtals 7 sélarhringa vid 25°C.

6.4  Sérstakar vartodarreglur vido geymslu

Geymid ikali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid Tupprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml lausn Téafylltum sprautuho6lki (gler af gerd I) med afastri nal (ryofritt stal), (gerd I), stimpilhemli
(gummiliki) og nélarhettu (gummil ki og polypropylen).

Pakkning med 1 afylltri sprautu.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhoéndlun

Einnota &fyllta sprautan er & tlud fyrir einstaklingsbundna notkun. Hana & ad taka ur ka li 30 minGtum
fyrir inndz lingu til ad hun néi stofuhita.

Leiobeiningar um férgun

Fargadu sprautunni tafarlaust 1ilat sem & tlad er fyrir beitta hluti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi Tsamrz mi vid gildandi reglur.

7. MARKAD SLEYFISHAFI

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

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

8. MARKAD SLEYFISNU MER

EU/1/24/1817/001
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9. DAGSETNING FYRSTU U TGA FU MARKAD SLEYFIS / ENDURNY JUNAR
MARKAD SLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOD UNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/

20


http://www.ema.europa.eu/

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er

um ad tengist lyfinu. Tkafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.
1. HEITI LYFS

Omlyclo 150 mg stungulyf, lausn Tafylltri sprautu

2. INNIHALDSLY SING
Hver &fyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 150 mg af omalizumabi*.

*Omalizumab er einstofna mannadlagad métefni, framleitt med radbrigda erfdate kni T
eggjastokkafrumulinu Ur kinahdmstrum.

Sja lista yfir oll hjélparefni Tkafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn Tafylltri sprautu (stungulyf)

Tar eda Opallysandi, litlaus eda folgulbrdnleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLY SINGAR

4.1 Abendingar

Ofn& misastmi

Omlyclo er 2 tlad fullorénum, unglingum og bérnum (6 til <12 éra).

Einungis skal thuga medferd med Omlyclo handa sjuklingum med sannfe randi IgE (immunoglobulin
E) midladan astma (sja kafla 4.2).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Omlyclo er ztlad til vidbotarmedferdar til ad b ta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
prélatan ofna misastma og jakva tt htdprof eda in vitro svorun fyrir ofne misvokum fandramslofti,
sem ekKki eru arstidabundnir, og skerta lungnastarfsemi (FEV1 <80%) og fa par ad auki einkenni oft ad
degi til eda vakna a néttunni og hafa oft fengio alvarlega, skjalfesta versnun astma prétt fyrir stéra,
daglega skammta af barksterum til inndndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.

Born (6 til <12 &ra)

Omlyclo er ztlagd til vidbotarmedferdar til ad bz ta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
prélatan ofna misastma og jakva tt htdprof eda in vitro svorun fyrir ofne misvékum fandramslofti,
sem ekki eru arstidabundnir, og fa einkenni oft ad degi til eda vakna a néttunni og hafa oft fengid
alvarlega, skjalfesta versnun astma prétt fyrir stéra, daglega skammta af barksterum til innéndunar og
langverkandi beta2-6rva til inndndunar.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri inefi (CRSwWNP)

Omlyclo er ztlad sem vidbotarmedferd dsamt barksterum gefnum um nef vid medferd fullordinna (18
ara og eldri) med sva sna langvinna nef- og skatablgu med sepageri 1nefi pegar ekki na st
fullnz gjandi stjérnun & sjukdémnum med barksterum gefnum um nef.
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Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga (chronic spontaneous urticaria)

Omlyclo er tlad til vidbotarmedferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hjé fulloronum og
unglingum (12 ara og eldri) sem hafa ekki svarad fullnz gjandi medferd med H1-andhistamini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis le knar med reynslu af greiningu og medferd vid alvarlegum, praldtum astma, langvinnri nef-
og skatabolgu med sepageri nefi eda langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga eiga ad hefja medferd.

Skammtar

Ofna misastmi og langvinn nef- og skatabdélga med sepageri inefi

Skommtun fyrir ofn@ misastma og langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri nefi fylgir sému
skammtaae tlun. Videigandi skammtur og tidni gjafa omalizumabs vid pessum sjukdéomum rz dst af
upphafsgildi IgE (a.e./ml) sem mz It er &3ur en medferd hefst og af lkamspyngd (kg). A dur en fyrsti
skammtur er gefinn a ad me la IgE péttni hja sérhverjum sjuklingi, med hvada adferd sem vol er 4 til
me lingar & heildarpéttni IgE Tsermi, til akvordunar skammts. A grundvelli pessara ma linga ma vera
ad gefa purfi 75 til 600 mg af omalizumabi med 1 til 4 inndz lingum hverju sinni.

0 lklegra var ad sjuklingar med ofne misastma med lz gri péttni upphafsgildis IgE en 76 a.e./ml hefdu
avinning af medferdinni (sja kafla 5.1). L& knar sem avisa lyfinu skulu ganga Gr skugga um ad
sjuklingar, b di fullordnir og unglingar, med IgE undir 76 a.e./ml og born (6 til <12 &ra) med IgE
undir 200 a.e./ml, hafi an nokkurs vafa in vitro svérun (RAST) vid ofna misvékum sem ekki eru
arstidabundnir.

Sja toflu 1 vardandi umreikninga og toflur 2 og 3 vardandi akvoréun skammta.

Ekki ma nota omalizumab handa sjuklingum sem eru med upphafsgildi IgE eda lkamspyngd kg utan
marka skammtatoflunnar.

St rsti radlagdur skammtur omalizumabs er 600 mg & tveggja vikna fresti.

Tafla 1l Reiknitafla fyrir umreikning skammts ifjélda sprauta, fjélda innda linga og
heildarrimmal innda lingar vid hverja lyfjagjof

Skammtur Fjoldi sprauta Fjoldi innde linga Heildarrammal

(mg) 75 mg 150 mg inndz lingar (ml)
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 15
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 3,5
600 0 4 4 4,0
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Tafla 2 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligrémm ihverjum
skammti) sem gefnir eru med inndz lingu undir had & 4 vikna fresti

L kamspyngd (kg)

Upphafs
gildilgg | >20 >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125
(a.e/ml) | -25*  30* 40 50 60 70 80 90 125 —-150

> 30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

oo |15 150 150 300 300 300 300 300 450 600

> 200-
300

> 300-
400

> 400-
500

> 500-
600

> 600—
700

> 700—
800

> 800—
900 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI SJA
> 900 TOFLU 3

1.000

> 1.000-
1.100

150 150 225 300 300 450 450 450 600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600

*Einstaklingar 1likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir flykilrannséknum & langvinnri nef- og skdtab6lgu med
sepageri Tnefi.
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Tafla 3 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligrémm ihverjum
skammti) sem gefnir eru med inndz lingu undir hd & 2 vikna fresti

L kamspyngd (kg)

Upphafs-
gildi IgE >20 >25 >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125
(a.e./ml) —25*  -30* 40 50 60 70 80 90 125 —150
> 30-100 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI SJA

>100-200 TOFLU 2

>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—

oo 225 300 375 450 525 600

> 1.000-

i 225 300 375 450 600

oo | 300 300 450 525 600 | Onog gogn til ad radleggja skommtun
> 1.200-

T 300 375 450 525

> 1.300—

o 300 375 525 600

*Einstaklingar 1likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir ilykilrannséknum & langvinnri nef- og skdtab6lgu med
sepageri Tnefi.

Medferdarlengd, eftirlit og skammtabreytingar

Ofna misastmi

Omlyclo er 2 tlad til langtimamedferdar. Tkliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & ad arangur
medferdarinnar kemur ekki T1jos fyrr en eftir ad minnsta kosti 12-16 vikur. Lz knir sjuklingsins & ad
meta arangur medferdar 16 vikum eftir ad medferd med Omlyclo hefst, &dur en notkun lyfsins er
haldid afram. A kvordun um aframhaldandi medferd, eftir ad 16 vikna timabilinu lykur eda vid eftirlit
sioar, aad grundvallast & pvihvort nddst hefur umtalsverdur avinningur vardandi heildarstjorn &
astmanum (sja kafla 5.1; Heildarmat lz knis & &rangri medferoar).

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri inefi

[ klin&kum rannsoknum & langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri inefi komu fram breytingar i
skori fyrir sepager Tnefi (NPS) og skori fyrir stiflu Tnefi (NCS) eftir 4 vikur. Endurmeta skal porfina a
aframhaldandi medferd reglulega & grundvelli alvarleika sjukdéms hja sjuklingi og stjornunar a
einkennum.

Ofna misastmi og langvinn nef- og skatabdlga med sepageri inefi

Stodvun medferdar hefur yfirleitt 1for med sér ad péttni 6bundins IgE hea kkar ad nyju og einkennin
sem pvifylgja koma aftur fram. Heildarpéttni IgE ha kkar medan & medferd stendur og helst aukin T
allt ad eitt &r eftir ad medferd er ha tt. Pvier ekki unnt ad nota endurteknar me lingar a péttni IgE
medan & medferd stendur, til leidbeiningar vid akvordun skammta. A kvordun skammta eftir
medferdarrof sem hefur varad skemur en eitt &r skal grundvallast & sermispéttni IgE eins og hin var
pegar fyrsti skammtur lyfsins var &kvardadur. M& la mé heildarpéttni IgE sermi ad nyju, til
akvordunar & skammiti, hafi hlé a meoferd varad ieitt ar eda lengur.

Adlaga skal skammta Tsamrae mi vid umtalsverdar breytingar & likamspyngd (sja téflur 2 og 3).
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Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
Rédlagdur skammtur er 300 mg sem gefin eru med innd& lingu undir hid & fjégurra vikna fresti.

La knum sem avisa lyfinu er rddlagt ad endurmeta reglulega porf fyrir &framhaldandi medferd.

Reynslu af langvarandi notkun lyfsins vid pessari abendingu kliniskum rannséknum er lyst Tkafla
5.1.

Seérstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs handa sjuklingum eldri en 65 ara en
engar vibendingar eru um ad aldradir sjuklingar purfi adra skammta en yngri sjuklingar sem komnir
eru af unglingsarum.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi a lyfjahvorf
omalizumabs. Par sem Uthreinsun omalizumabs vid Klinkka skammta byggist fyrst og fremst &
atfrumnakerfinu (RES) er 6l iklegt ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif par a. bréatt fyrir ad
engar sérstakar breytingar 4 skommtum séu radlagdar hja pessum sjuklingum, skal g ta varudar vid
notkun omalizumabs (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid ofng misastma hja sjaklingum yngri
en 6 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnri nef- og skitabélgu med
sepageri Tnefi hja sjuklingum yngri en 18 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum
toga hja sjuklingum yngri en 12 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Adeins til notkunar undir h(id. Hvorki méa gefa omalizumab iblaz 6 né Tvodva.

Ef porf er afleiri en einni inndz lingu til ad na tilz tludum skammti, & ad skipta peim a tvo eda fleiri
stungustadi (tafla 1).

Sjuklingar sem ekki eru med ségu um bradaofna mi mega gefa sér innda lingu med Omlyclo sjélfir,
eda umonnunaradili ma gefa inndz linguna, fra og med 4. skammti ef Iz knirinn &kvedur ad pad sé
videigandi (sj& kafla 4.4). Sjaklingurinn eda umdnnunaradilinn verda ad hafa fengid pjalfun iréttri
inndz lingartz kni og 1ad pekkja snemmkomin merki og einkenni alvarlegra ofne misvidbragda.

Sjuklingar eda umoénnunaradilar eiga ad fa fyrirma li um ad dz la 6llum skammtinum af Omlyclo
samkva mt leidbeiningunum um notkun fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar
Ofn& mi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp ikafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bz ta rekjanleika | iffre dilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hz tti.
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Almenn varnadarord og varudarreglur

Omalizumab er hvorki & tlad til medferdar vid bradri versnun astma, bradum berkjukrémpum né
astmaféri (status asthmaticus).

Notkun omalizumabs hefur hvorki verid rannsokud hja sjuklingum med heilkenni E-6n& misglobalin-
aukningar, ofnz misberkju- og lungnayrumyglu (allergic bronchopulmonary aspergillosis) né til ad
koma Tveg fyrir bradaofnz misvidbrdgd, p.m.t. pau sem verda vegna f& duofnz mis, ofhe mishidbdlgu
eda ofne misnefbolgu. Omalizumab er ekki & tlad til medferdar vid pessum sjukdémum.

Medferd med omalizumabi hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med sjalfsonz missjukdéma,
onz misfléttumidlad astand eda skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Gz ta skal varudar
pegar omalizumabi er &visad pessum sjuklingah6pum.

Ekki er ma It med pviad notkun barkstera til almennrar (systemic) notkunar eda til inndndunar sé hz tt
skyndilega pegar medferd vid ofna misastma eda langvinnri nef- og skutab6lgu med sepageri inefi
med omalizumabi hefst. Skammtaminnkun barkstera & ad vera undir beinu eftirliti Iz knis og vera méa
ad draga purfi sma&m saman Ur skdmmtunum.

0 n& missjukdémar

Ofna misvidbrégd gerd |

Stadbundid eda Utbreitt ofne mi af gerd I, p.m.t. br&daofne mi og ofnz mislost getur komid fram pegar
omalizumab er notad, jafnvel eftir ad medferd hefur stadid langan tima. Flest pessara vidbragda
komu hins vegar fram innan 2 klst. eftir fyrstu eda s#ari innda lingar omalizumabs en Tsumum
tilvikum lidu meira en 2 kist. og jafnvel meira en 24 klst. fra inndz lingu par til pau komu fram.
Meirihluti brédaofna misvidbragda kom fram innan fyrstu 3 skammta af omalizumabi. bviverdur
heilbrigdisstarfsmadur ad gefa fyrstu 3 skammtana eda peir gefnir undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns. Saga um bradaofnz mi sem ekki tengist omalizumabi getur verid aha ttupattur
fyrir bradaofnz mi eftir gjof omalizumabs. Pviverdur heilbrigdisstarfsmadur ad gefa sjuklingum med
pekkta ségu um bradaofne mi omalizumab og skal hann alltaf hafa vid hondina lyf til medferdar vio
bréddaofnz mi, sem ha gt er ad gripa tafarlaust til Tkjolfar notkunar Omlyclo. Ef bradaofnz mi eda
onnur alvarleg ofna misviobrogd koma fram verdur ad stddva medferd med omalizumabi tafarlaust og
hefja videigandi medferd. Upplysa skal sjuklinga um ad slik vidbrogd geti att sér stad og ad tafarlaust
skuli leita til Iz knis ef ofna mi kemur fram.

Métefni gegn omalizumabi hafa greinst hja faeinum sjaklingum tklinskum rannsoknum (sjé kafla
4.8). Klinskt mikilve gi moétefna gegn omalizumabi er ekki [jost.

Sermissott

Greint hefur verid fra sermissott og sermissottar-1ikum vidbrogdum, sem eru seinkud ofne mis-
vidbrogo af gerd Il hja sjuklingum & medferd med einstofna mannaadlégudu métefni par med talio
omalizumabi. Talid er ad Iffedlismeinafra dilegur verkunarhattur pessa felist imyndun 6nz misflétta og
atfellingu peirra vegna myndunar métefna gegn omalizumabi. betta kemur yfirleitt fram

1-5 sélarhringum eftir ad fyrsta eda sidari inndz lingar eru gefnar, einnig eftir ad medferd hefur stadid
lengi. Einkenni sem benda til sermisséttar eru lidbolga/lidverkir, Gtbrot (ofsakladi eda dnnur mynd),
hiti og eitlastz kkun. Vera ma ad andhistamin og barksterar geti verid gagnleg til ad koma iveg fyrir,
eda medhondla pennan sjukdém og radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum hugsanlegum
einkennum.

Churg-Strauss heilkenni og raudkyrningagersheilkenni (hypereosinophilic syndrome)
Sjuklingar med alvarlegan astma geta fmjog sjaldgea fum tilvikum verid med almennt
raudkyrningagersheilkenni eda ofn mishnidager (Churg-Strauss heilkenni), en hvort tveggja er
yfirleitt medhondlad med almennri (systemic) barksteramedferd.
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I mjog sjaldga fum tilvikum geta sjiklingar medferd med astmalyfjum, par med talid omalizumabi,
verid med eda fengid almennt raudkyrningager og & dabolgu. bessi tilvik eru oft Ttengslum vid
minnkun skammta imedferd med barksterum til inntoku.

L knar & ttu ad vera a verdi gagnvart proun a merkjanlegu raudkyrningageri, Gtbrotum vegna
& dabolgu, versnun a einkennum fra lungum, kvillum tafholum nefs (paranasal sinus), hjartakvilla
og/eda taugakvilla hja pessum sjuklingum.

Ihuga skal ad ha tta medferd med omalizumabi T6llum alvarlegum tilvikum af ofangreindum
Ona missjukdémum.

Sykingar af voldum snikjudyra (ormar)

Veraméad IgE eigi hlut ad mali vid 6na missvérun gegn sumum ormasykingum. Hja sjuklingum 1
langvarandi og mikilli ha ttu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu, hja
ofna missjuklingum, Iitid eitt aukna t®ni sykinga pegar omalizumab var notad, enda pétt engar
breytingar yrdu & framgangi sjukdomsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid sykingunni.
pegar litid er til allra klinsku rannséknanna, en pa r voru ekki hannadar til ad greina ormasykingar,
var tioni ormasykingar innan vid 1 af hverjum 1.000 sjuklingum. Samt kann ad vera rétt ad gz ta
vartdar hja sjuklingum sem eru imikilli hz ttu a ad f4 ormasykingu, einkum pegar ferdast er til sva da
par sem ormasykingar eru landle gar. Svari sjuklingur ekki rédlagdri ormalyfjamedferd skal ihuga ad
he tta notkun omalizumabs.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem IgE getur att patt 16nz missvorun gegn sumum ormasykingum getur omalizumab 6beint
dregid ar verkun lyfja til medferdar vid sykingum af véldum orma eda annarra snikjudyra (sja kafla
4.4).

Cytochrom P450 ensim, Utfle dispumpur og préteinbindandi ferli koma ekki ad uthreinsun
omalizumabs. pvier I il hetta & milliverkunum. EkKki hafa farid fram rannsoknir & milliverkunum
omalizumabs vid lyf eda bdluefni. Engin lyfjafra dileg astx da er til ad 2 tla ad lyf sem algengt er ad
Séu notud vid astma, langvinnri nef- og skdtabolgu med sepageri Tnefi eda langvinnum ofsaklada af
Opekktum toga muni milliverka vid omalizumab.

Ofn& misastmi

I klin&kum rannsoknum var algengt ad omalizumab ve ri notad samhlida barksterum til innéndunar og
inntoku, skammvirkum og langvirkum beta-6rvum til inndndunar, lyfjum sem hafa ahrif a leukotrien,
teofyllin lyfjum og andhistaminum til inntoku. Ekkert benti til ad pessi algengu astmalyf hefdu ahrif &
oryggi omalizumabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs samhlida sértz kri
afnamingarmedferd (,,hypo-sensitisation* medferd). I kliniskri rannsokn par sem omalizumab var
gefio samhlida afnz mingarmedferd reyndist 6ryggi og verkun omalizumabs samhlida sérta kri

afna mingarmedferd vera pad sama og pegar omalizumab er gefid eitt sér.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri inefi

I klin&kum rannsoknum var omalizumab notad samkva mt rannsoknaraz tlun d&samt mometason
nefuda. Medal annarra algengra lyfja sem notud voru samhlida voru adrir barksterar gefnir um nef,
berkjuvikkandi lyf, andhistamin, leukotrien-blokkar, adrenvirk lyf og staddeyfilyf til notkunar inef.
Engar visbendingar voru um breytingar & 6ryggi omalizumabs vegna samhlidanotkunar pessara
algengu lyfja.

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

I klinBkum rannsoknum & langvinnum ofsaklada af Gpekktum toga var omalizumab notad asamt
andhistaminum (and-H1, and-H2) og leukotrien-vidtakahemlum. Engar visbendingar voru um ad
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breyting yrdi & 6ryggi omalizumabs, midad vid pekkt 6ryggi pess til medferdar vid ofne misastma,
pegar pad var notad dsamt pessum lyfjum. Auk pess syndi pydisgreining a lyfjahvorfum engin
pydingarmikil hrif H2-andhistamina og leukotrien-vidtakahemla a lyfjahvorf omalizumabs (sja kafla
5.2).

BArn

Medal pétttakenda Tklinskum rannsoknum a langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga voru nokkrir
sjuklingar & aldrinum 12 til 17 &ra & medferd med omalizumabi dsamt andhistaminum (and-H1, and-
H2) og leukotrien-vidtakahemlum. Engar rannséknir hafa verid gerdar hja bérnum yngri en 12 ara.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar sem liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (300-1.000 punganir), byggdar
a skra yfir punganir og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, benda hvorki til
pess ad lyfid valdi vanskdpun né eiturverkunum & féstur/nybura. Framskyggn rannsokn byggd & skra
yfir punganir (EXPECT) hja 250 barnshafandi konum med astma sem notudu omalizumab syndi ad
algengi alvarlegra, medfz ddra vanskapana var svipad (8,1% a moti 8,9%) hja sjuklingum TEXPECT
og sjuklingunum sem parad var vid (med midlungsmikinn og alvarlegan astma). Adferdafra dilegar
takmarkanir geta haft ahrif & tulkun upplysinga Ur rannsékninni, par & medal |itid Urtak og ad ekki var
slembiradad 1rannsoknina.

Omalizumab fer yfir fylgju. Hins vegar benda dyrarannsdknir hvorki til beinna né dbeinna skadlegra
ahrifa 4 & xlun (sja kafla 5.3).

Omalizumab hefur verid tengt aldurshadri fe kkun bl6dflagna hja 6pum af & tthalki primata og eru ung
dyr hlutfallslega nz mari fyrir pessu (sja kafla 5.3).

Ihuga ma notkun omalizumabs & medgéngu ef porf krefur.
Brjdstagjof

Immunoglobulin G (IgG) eru til stadar Tbrjéstamjolk og pvier buist vid pviad omalizumab finnist T
brjostamjélk. Fyrirliggjandi upplysingar hja pum af & ttbalki primata syna ad omalizumab skilst Gt T
modurmjolk (sja kafla 5.3).

IEXPECT rannsokninni voru 154 brjostmylkingar sem héfou verid utsettir fyrir omalizumabi &
medgodngu og Tgegnum brjéstagjof og var ekki synt fram & ahrif & bérn sem voru & brjdsti.
Adferoafra dilegar takmarkanir geta haft ahrif & talkun upplysinga ar rannsokninni, par & medal 1 itid
Urtak og ad ekki var slembiradad frannsoknina.

Immunoglobulin G préteinum sem tekin eru um munn er préteinsundrad pérmum og er adgengi

peirra Iitid. EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti. par af leidandi ma thuga notkun
omalizumabs vid brjostagjof ef porf krefur.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif omalizumabs & frjésemi hja ménnum. Tsérhénnudum
forklinskum rannséknum & frjosemi hja 6pum af & ttbalki primata, p.m.t rannsoknum & mokun, hefur
ekki komid fram skerding a frjésemi kven- eda karldyra eftir endurtekna allt ad 75 mg/kg skammta af
omalizumabi. Ennfremur séust engar eiturverkanir & erfdaefni Tannarri forkliniskri rannsékn a
eiturverkunum & erfdaefni.

4.7  Ahrif & ha fni til aksturs og notkunar véla

Omalizumab hefur engin eda dveruleg ahrif & ha fni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Ofn& misastmi og langvinn nef- og skutabdlga med sepageri inefi

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra Tkliniskum rannséknum & ofng misastma hjé fullordnum
og unglingum 12 é&ra og eldri, voru héfudverkur og ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, rodi og
kl&oi & stungustad. Algengustu aukaverkanir sem greint var fra Tkliniskum rannséknum hja bérnum &
aldrinum 6 til <12 &ra voru héfudverkur, hiti og kvidverkir Tefri hluta kvidar.

Aukaverkanirnar voru yfirleitt v gar eda imedallagi alvarlegar. Tklinskum rannséknum & langvinnri
nef- og skutabolgu med sepageri i nefi hja sjuklingum >18 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem
greint var fra hofudverkur, sundl, lidverkir, kvidverkir Tefri hluta kvidar og viobrdgd a stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

1t6flu 4 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra Tkliniskum rannsoknum hvad vardar alla sem
péatt toku Tranns6knum a 6ryggi lyfsins vid ofne misastma og langvinnri nef- og skutabélgu med
sepageri Tnefi sem fengu medferd med omalizumabi og pr eru tilgreindar eftir MedDRA

Iiffe raflokkun og tidni. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Tidniflokkar eru skilgreindir sem: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldg far (=>1/10.000 til <1/1.000) og koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000).
Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu lyfsins eru tilgreindar undir tidni ekki
pekkt (ekki ha gt ad & tla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd vid ofna misastma og langvinnri nef- og skitabdlgu
med sepageri inefi

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Toni ekki pekkt

Sjaldga far Halsbolga

Mjog sjaldgz far Syking af véldum snikla

BI6d og eitlar

Tioni ekki pekkt | Sjalfvakin blédflagnafz 8, par med talin alvarleg tilvik
0 n& miskerfi

Mjdg sjaldgz far Bradaofna misviobrogd, annad alvarlegt ofne misastand,

myndun motefna sem vinna gegn omalizumabi (anti-
omalizumab antibodies)
Sermissott, getur falid 1sér hita og eitlaste kkanir

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur*

Sjaldge far Yfirlid, naladofi, syfja, sundl*

E dar

Sjaldge far | Stédubundinn lagprystingur, andlitsrodi

0 ndunarfz ri, brjésthol og midme ti

Sjaldge far
Mjdg sjaldgz far
TiOni ekki pekkt

Ofna misberkjukrampar, hosti
Barkakylisbjagur
Ofng mishnudagersg dabdlga (p.e. Churg-Strauss heilkenni)

Meltingarfe ri

Algengar Kvidverkir fefri hluta kvidar***
Sjaldge far Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi
HUd og undirhid

Sjaldge far Ljosna mi, ofsakl&di, Gtbrot, KI&di
Mjdg sjaldgez far Ofsabjugur

TiOni ekki pekkt Harlos
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Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lidverkirt

Mjog sjaldgz far Raudir Glfar

Tini ekki pekkt Vodvaverkir, lidbolga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjdg algengar Hiti**

Algengar A hrif & stungustad svo sem proti, rodi, sarsauki, kladi

Sjaldge far Infldensul ikur sjukdoémur, proti & handleggjum,
pyngdaraukning, preyta

*: Mjog algengt hja bérnum & aldrinum 6 til <12 ara
**: Hja bdérnum aaldrinum 6 til <12 ara

# Algengt Trannsdknum & sepageri Tnefi

F: Tidni ekki pekkt i rannsoknum & ofn@misastma

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Rannsdkn var gerd & 6ryggi og polanleika vid notkun omalizumabs, med gjof 75 mg, 150 mg og 300
mg skammta & fjogurra vikna fresti, hja 975 sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga,
af peim fengu 242 lyfleysu. I heildina fengu 733 sjuklingar medferd med omalizumabi fallt ad 12
vikur og 490 sjaklingar tallt ad 24 vikur. Af peim fengu 412 sjuklingar medferd fallt ad 12 vikur og
333 sjuklingar fengu medferd tallt ad 24 vikur med 300 mg skammtinum.

Tafla yfir aukaverkanir

Tannarri toflu (t6flu 5) koma fram aukaverkanir sem tengjast abendingunni langvinnum ofsaklada af
Opekktum toga vegna mismunandi skammta og medferdarpydis (par sem markta kur munur var &
aha ttupattum, samhlida sjukdémum, samhlida lyfjanotkun og aldri [t.d. toku rannséknir & astma til
barna fra 6-12 &ra aldri]).

{ toflu 5 eru tilgreindar aukaverkanir (aukaverkanir sem komu fyrir hja >1% sjtklinga i hvada
medferdarhopi sem var og >2% haerri tioni 1 hvada omalizumab medferdarhopi sem var, en hja peim
sem fengu lyfleysu (samkva mt Iz knisfra dilegri endurskodun)) sem greint var fra vid notkun 300 mg
I1. stigs ranns6knunum premur theild. Tilgreindum aukaverkunum er skipt Ttvo flokka: per sem
komu 1ljo6s & 12 vikna medferdartimanum og par sem komu 11jés a 24 vikna medferdartimanum.

Aukaverkanirnar eru tilgreindar eftir MedDRA |iff& raflokkun. Innan hvers | iffe raflokks eru
aukaverkanirnar taldar upp eftir tini, pe r algengustu eru taldar upp fyrst. Flokkun hverrar
aukaverkunar eftir tioni byggist & eftirfarandi skilgreiningum: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjoég sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hz gt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

30



Taflab Aukaverkanir Ur sameinudéum 6ryggisgagnagrunni r rannséknum & notkun 300
mg af omalizumabi vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga (1. degi til 24.
viku)

Heildarnidurstoour Ur ranns6knum 1,

12-vikur 2 0g 3 4 omalizumabi Tniflokkur
Lyfleysa N = 242 300 mg N =412

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Skutabolga 5(2,1 %) 20 (4,9 %) Algengar
Taugakerfi
Hofudverkur 7(2,9 %) 25 (6,1 %) Algengar
Stookerfi og bandvefur
Lidverkir 1 (0,4 %) 12 (2,9 %) Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Vidbrogd a stungustad™ 2 (0,8 %) 11 (2,7 %) Algengar
Heildarnidurstédur ar rannsoknum 1
. og 3 4 omalizumabi Tniflokkur

24-vikur

Lyfleysa

N =163 300 mg N =333

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Syking Tefri hluta

dndunarvegar 5 (3,1 %) 19 (5,7 %) Algengar
* prétt fyrir ad ekki hafi komid fram 2% munur midad vid lyfleysu voru vidbrégd a stungustad talin med, vegna pess ad 1
6llum tilvikum var orsok peirra talin tengjast rannsoknarmedferdinni.

I rannsokn sem st6d 148 vikur fékk 81 sjuklingur med langvinnan ofsaklada af dpekktum toga 300 mg
af omalizumabi & 4 vikna fresti (sja kafla 5.1). Upplysingar um 6ryggi vid langtimanotkun voru
svipadar og upplysingar um 6ryggi sem komu fram frannséknum & langvinnum ofsaklada af
Opekktum orsékum sem st6du 124 vikur.

Lysing & voldum aukaverkunum

0 n& miskerfi
Sja nanari upplysingar tkafla 4.4.

Bradaofnz mi

Bradaofne misvidbrogd voru mjog sjaldge f Tkliniskum rannséknum. Samt hafa komid fram samtals
898 tilvik bradaofna mis eftir markadssetningu lyfsins Tkjolfar heildarleitar 16ryggisgagnagrunninum.
Samkve mt &z tladri Utsetningu sem er 566.923 medferdarér sjuklinga, leidir petta til pess ad tioni
tilkynninga er u.p.b. 0,20%.

Segarek islage dum

I klin&kum samanburdarrannséknum og milligreiningu & ahorfsrannsokn, kom fram télulegt
6jafnve gi hvad vardar fjolda tilvika segareks islage dum. Skilgreiningin & samsetta endapunktinum
segarek islaga dum tok til heilablédfalls, timabundinnar blodrasartruflunar Theila, hjartadreps,
hvikular hjartaangar og dauda vegna hjarta- og & dasjukdéma (par med talid dauda af 6pekktum
orsékum). Tlokagreiningunni & &horfsrannsokninni, var tini segareks islaga dum fyrir hver 1.000
sjuklingadr 7,52 (115/15.286 sjuklingadr) hja sjuklingum sem fengu medferd med omalizumabi og
5,12 (51/9.936 sjliklingaar) hja samanburdarsjuaklingum. Tfjolbreytugreiningu, par sem leidrétt var
fyrir dhe ttupattum fyrir hjarta- og & dasjukdémum sem voru fyrir hendi vid upphaf rannsdknar, var
aha ttuhlutfallid 1,32 (95% oryggismork 0,91-1,91). Tannarri greiningu & klinskum rannséknum
heild, sem fol 1sér allar slembadar, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu, sem
stodu yfir 18 vikur eda lengur, var tidni segareks islagae dum fyrir hver 1.000 sjuklingaar 2,69 (5/1.856
sjuklingaér) hja sjuklingum sem fengu medferd med omalizumabi og 2,38 (4/1.680 sjuklingaar) hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu (t©nihlutfall 1,33, 95% 6ryggismork, 0,24-5,71).
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Blodflogur
I klinskum rannsoknum var fjéldi blédflagna hja nokkrum sjaklingum undir nedri mérkum edlilegra

gilda. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um sjélfvakna blodflagnafz 8, par med talid
alvarlegum tilvikum, eftir markadssetningu lyfsins.

Sykingar af véldum snikla

Hjé& ofng missjuklingum flangvarandi og mikilli ha ttu & ormasykingu syndi klinsk
samanburdarrannsokn med lyfleysu Iitid eitt aukna tidni sykinga pegar omalizumab var notad, en petta
var ekki tolfre oilega markte kt. Engar breytingar urdu & framgangi sjukdémsins, alvarleika hans og
svOrun vid medferd vid sykingunni (sjé kafla 4.4).

Raudir ulfar

Greint hefur verid fra raudum Glfum Tklinskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins hja
sjuklingum med medalsle man eda sle man astma og langvinnan ofsakléada af 6pekktum toga.
Sjukdoémsmyndun raudra Ulfa er ekki vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilva gt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi Pannig er he gt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahe ttu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkva mt fyrirkomulagi sem gildir Thverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdémmtun

St rsti skammtur Omlyclo sem polist hefur ekki verid akvardadur. Allt ad 4.000 mg stakir skammtar
hafa verid gefnir sjuklingum Tblae d an visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Ste rsti
uppsafnadur skammtur sem gefinn hefur verid sjuklingum var 44.000 mg & 20 vikum og pessi
skammtur hafdi ekki ifor med sér nein éx skileg brad ahrif.

Ef grunur er um ofskdmmtun skal hafa eftirlit med sjuklingnum med tilliti til 6edlilegra einkenna.
Leita skal |z knisadstodar og videigandi medferd hafin.

5. LYFJAFRE D ILEGAR UPPLY SINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum idndunarvegi, nnur lyf gegn teppusjukdémum 1
ondunarvegi til almennrar notkunar, ATC-flokkur: RO3DXO05.

Omlyclo er Itz knilyfshlidsta da. Itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.

Ofn& misastmi og langvinn nef- og skdtabdlga med sepageri inefi

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfdate kni, sem binst sértz kt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og kemur tveg fyrir bindingu IgE vid FceRI (hase kni IgE
vidtaka) & blakyrningum (basophils) og mastfrumum, sem leidir til minnkunar a pvi6bundna IgE sem
hrint getur ofna misferlinu af stad. Omalizumab er IgG1 kappa métefni, sem inniheldur ad stofni til
motefni manna, sem Teru pau sva di Ur musaz ttkv slarproteininu sem eru magnékvardandi
(complementary determining) og bindast IgE.

Medferd med omalizumabi hj& ofng missjaklingum leiddi til umtalsverdrar f& kkunar (down-
regulation) FceRI vidtaka & blakyrningum. Omalizumab hamlar IgE-midladri bolgu, eins og sést af
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fe kkun raudkyrninga 1blédi og vefjum og fe kkun bélgubodefna, p.m.t. IL-4, IL-5, og I1L-13 med
Osérha foum og sérha fdum one misfrumum og frumum sem ekki eru 6na misfrumur.

Lyfhrif

Ofna misastmi

Eftir 6rvun med afne misvaka vard u.p.b. 90% minnkun & in vitro losun histamins Gr blakyrningum
sem voru einangradir 0r einstaklingum Tmedferd med omalizumabi, midad vid gildi fyrir medferd.

I klinBkum rannsoknum hja sjuklingum med ofnz misastma minnkadi sermispéttni 6bundins IgE
skammtah&d innan einnar klst. eftir fyrsta skammt og hélst le kkud milli skammta. Einu &ri eftir ad
medferd med omalizumabi var he tt var péttni IgE ad nyju ordin hin sama og fyrir medferd, an pess ad
fram k& mi hz kkun (rebound) a péttni IgE eftir ad lyfid var ekki lengur greinanlegt ilikamanum.

Langvinn nef- og skatabolga med sepageri inefi

I klinBkum rannsoknum hja sjuklingum med langvinna nef- og skatab6lgu med sepageri nefi leiddi
medferd med omalizumabi til minnkunar & sermispéttni ébundins IgE (u.p.b. 95%) og aukningar a
heildargildum IgE Tsermi & svipadan hatt og kom fram hja sjuklingum med ofne misastma. Aukning
heildargilda IgE Tsermi var vegna myndunar & omalizumab-IgE fléttu sem er med hz gara brotthvarf
en 6bundid IgE.

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfdate kni, sem binst sértz kt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og lz kkar péttni 6bundins IgE. Omalizumab er IgG1 kappa
motefni, sem inniheldur ad stofni til motefni manna, sem Teru pau sva& 8i Ur musaz ttkv &larpréteininu
sem eru magnadkvardandi (complementary determining) og bindast IgE. par af leidandi fa kkar IgE
viotokum (FceRI) a frumum. Ekki er fullpekkt hvernig petta dregur r einkennum langvinns ofsaklada
af 6pekktum toga.

Lyfhrif
I klinskum ranns6knum & sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga kom

hamarksla kkun & 6bundnu IgE fram 3 dégum eftir gjof fyrsta skammts undir hd. Eftir endurtekna
skammta & fjogurra vikna fresti hélst sermispéttni 6bundins IgE fyrir skammt st6dug a milli 12. og

24. viku medferdar. Eftir ad medferd med omalizumabi var ha tt he kkadi péttni 6bundins IgE ad péttni
fyrir medferd & eftirfylgnitimabili an medferdar sem st6d yfir 116 vikur.

Verkun oqg 0rygqi

Ofna misastmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Synt var fram & verkun og 6ryggi omalizumabs 128 vikna tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu (rannsokn 1) sem itoku pétt 419 sjuklingar med alvarlegan ofn misastma, & aldrinum 12-79
ara, med skerta lungnastarfsemi (FEV1 40-80% af edlilegu gildi) og Iélega stjorn & astmanum, pratt
fyrir notkun stérra skammta af barksterum til inndndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.
Peir sjuklingar sem fengu ad taka pétt irannsokninni h6fdu margsinnis upplifad versnun astma sem
kallagdi a almenna (systemic) medferd med barksterum eda héfou verid lagdir inn & sjukrahus eda
komid & bradamottoku vegna alvarlegrar versnunar astma undanfarid ar, prétt fyrir samfellda medferd
med storum skdmmtum af barksterum til innéndunar og langverkandi beta2-6rvum til innéndunar.
Omalizumab eda lyfleysa var gefid undir hid sem vidbotar medferd vid >1.000 mkrégrémm af
beclometasontvipropidnati (eda jafngildi pess) auk langvirkandi beta2-6rva. Heimilt var ad nota
vidhaldsmedferd med barksterum til inntoku, teofyllinum og lyfjum sem hafa éhrif & leukotrien (22%,
27% og 35% sjuklinga, tilgreint 1sému rod).

Tini versnunar astma, sem parfnast neydarmedferdar med almennri (systemic) steragjof, var fyrsti

endapunkturinn. Omalizumab dré ar tidni versnunar astma um 19% (p = 0,153). Frekara mat syndi
tolfre dilega marktz kan &vinning (p<0,05) omalizumabi Tvil hvad vardar fe kkun alvarlegrar
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versnunar (par sem lungnastarfsemi sjuklinga vard innan vid 60% af bestu lungnastarfsemi
vidkomandi sjuklings og gefa purfti barkstera med almenna (systemic) verkun) og neydarhjalpar
vegna astma (hér undir er innldgn & sjukrahus, heimsokn & braédamaottoku og 6va nt heimsokn til
Iz knis) og &vinning samkva mt heildarmati l knis & &rangri medferdar, astmatengdum I ifsge dum
(AQL), astmaeinkennum og lungnastarfsemi.

Greining 4 undirhopum syndi ad sjuklingar sem fyrir medferd voru med IgE >76 a.e./ml voru liklegri
til ad na klinskt marktz kum avinningi vid omalizumab medferd. Trannsokn 1 dré omalizumab Gr

tidni versnunar astma um 40% (p = 0,002) hja pessum sjaklingum. pegar litid er til allra patttakenda T
rannsoknum & notkun omalizumabs hj& sjuklingum med sl man astma syndu ad auki fleiri sjuklingar i
heildar IgE >76 a.e./ml hopnum kliniskt marktaka svorun.  toflu 6 eru upplysingar vegna allra
sjuklinganna sem toku patt frannsokn 1.

Tafla 6 Nidurstddur Ur rannsékn 1

Allt pydid frannsokn 1

Omalizumab Lyfleysa
N =209 N =210

Versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,74 0,92
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 19,4 %, p = 0,153
Alvarleg versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,48
% minnkun, p-gildi fyrir tonihlutfall 50,1 %, p = 0,002
Koma & bradgamottdku
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,43
% minnkun, p-gildi fyrir tonihlutfall 43,9 %, p = 0,038
Heildarmat l& knis
% sem svara medferd* 60,5 % 42,8 %
p-gildi** < 0,001
AQL avinningur
% sjuklinga med avinning > 0.5 60,8 % 47,8 %
p-gildi 0,008

* umtalsverdur &rangur eda fullkomin stjérn
** p-gildi fyrir heildardreifingu mats

Irannsokn 2 var lagt mat & verkun og éryggi omalizumabs hja 312 sjaklingum med alvarlegan
ofna misastma og var um ad re da samskonar pydi og Trannsékn 1. Medferd med omalizumabi T
pessari opnu rannsékn leiddi til 61% minnkunar & tioni klinskt marktz krar versnunar astma
samanborid vid grunnmedferd sjuklinganna eina sér.

[ fjorum storum vidbotar studningsrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, sem stodu yfir 128 til 52
vikur og Ttoku patt 1.722 fullordnir og unglingar (rannsoknir 3, 4, 5 og 6), var lagt mat & verkun og
Oryggi omalizumabs hjé sjuklingum med alvarlegan, pralatan astma. Flestir sjuklingarnir hofou ekki
nad n& gilega godri stjérn a astmanum en peir voru @ minni samhlida astmamedferd en sjuklingar i
rannsoknum 1 og 2. Trannsoknum 3-5 var fyrsti endapunkturinn versnun astma, en irannsokn 6 var
einkum litid til pess hve mikid notkun barkstera til inndndunar minnkadi.

Irannsoknum 3, 4 og 5 |z kkadi hlutfall versnunar astma hja sjuklingum sem fengu medferd med
omalizumabi, um 37,5% (p = 0,027), 40,3% (p<0,001) og 57,6% (p<0,001) midad vid lyfleysu,
tilgreint Ts6mu rod.

Irannsokn 6 gatu marktz kt fleiri sjiklingar sem fengu omalizumab og voru med alvarlegan

ofnz@misastma minnkad skammt fluticasons um <500 mikrogrémm/so6larhring an pess ad slikt kaemi
nidur & stjorn & astmanum (60,3%) en peir sem voru ilyfleysuhdpnum (45,8%, p<0,05).
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Lifsgaedaskor var metid med ,,Juniper Astma-related Quality of Life Questionnaire®. I 6llum sex
ranns6knunum var télfra dilega markte kur avinningur midad vid upphafsgildi, hvad vardar

I fsge daskor hja sjuklingum sem fengu omalizumab, samanborid vid lyfleysuh6pinn eda
vidmidunarhopinn.

Heildarmat le knis & arangri medferdar:

Heildarmat lz knis for fram 1fimm af framangreindum rannséknum og var um ad ra da v itz kt
heildarmat pess l& knis sem annadist medferdina, & stjoérn astma. L& knirinn gat tekio med Treikninginn
PEF (peak expiratory flow), einkenni ad degi til og ad néttu til, neydarlyfjanotkun, 6ndunarma lingar
og versnun sjukdémsins. T6llum fimm rannséknunum var tolfre dilega marktz kt stz rra hlutfall ¥
omalizumab hépnum talid hafa n&d annadhvort umtalsverdri eda fullkominni stjérn a astmanum,
samanborid vid sjuklinga tlyfleysuhépnum.

Born a aldrinum 6 til <12 ara
Helstu nidurstéour sem stydja 6ryggi og verkun omalizumabs hja sjuklingum & aldrinum 6 til <12 ara
eru fengnar Ur einni slembadri, tviblindri, fjélsetra, samanburdarrannsokn med lyfleysu (rannsékn 7).

Rannsékn 7 var samanburdarrannsokn med lyfleysu hja dkveonum undirhdpi sjiklinga (N=235),
skilgreindum samkvea mt ndgildandi dbendingu, sem var medhéndladur med storum skdmmtum
barkstera til innéndunar (jafngildi >500 pg/solarhring af fluticasoni) auk langverkandi beta-6rva.

Skilgreining a klinskt markta kri versnun var ad astmaeinkennin hafi agerst samkva mt klinsku mati
rannsakandans, pannig ad tvofalda purfi skammtinn af barksterum til inndndunar, midad vid
upphafsskammt, Tad minnsta kosti 3 sélarhringa og/eda porf sé a almennri (systemic) neydarmedferd
med barksterum (til inntoku eda Tblée d) Tad minnsta kosti 3 s6larhringa.

Hja pessum sérstaka undirhopi sjuklinga sem medhdndladur var med storum skdommtum barkstera til
inndndunar, var tolfre dilega markte kt I gri tioni & klinkskt mikilve gum versnunum astma hja peim
sem fengu omalizumab en peim sem fengu lyfleysu. Eftir 24 vikur syndi munurinn a tioninni milli
medferdarhdpanna 34% (tnihlutfall 0,662; p = 0,047) le kkun samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingunum sem fengu omalizumab. A seinni tviblinda 28 vikna medferdartimabilinu syndi
munurinn & tidni milli medferdarhépanna 63% (tBnihlutfall 0,37; p<0,001) Iz kkun samanborid vid
lyfleysu hja sjuklingunum sem fengu omalizumab.

A 52 vikna tviblinda medferdartimabilinu (par med talin 24 vikna timabilid med fostum
barksteraskammti og 28 vikna timabilid par sem barksteraskammtarnir voru adlagadir) syndi
munurinn & tidninni milli medferdarhdpanna 50% (tdnihlutfall 0,504; p<0,001) hlutfallslega Iz gri
tioni versnana hja sjuklingum sem fengu omalizumab.

Vid lok 52 vikna medferdartimans kom fram ad notkun neydarlyfs sem innihélt beta-6rva var minni
hj& peim sem fengu omalizumab en hja peim sem fengu lyfleysu prétt fyrir ad munurinn milli
medferdarhdpanna ve ri ekki télfre dilega markta kur. Hvad vardar heildarmat & virkni medferdarinnar
vid lok 52 vikna tviblinda medferdartimans hja undirhop verulega veikra sjuklinga a haskammta
barksteramedferd til inndndunar auk langverkandi beta-6rva, var hlutfall sjaklinga sem metid var ad
medferdin hefoi skilad ,,framurskarandi* arangri heerra, og hlutfall peirra sem talid var ad medferdin
hefoi skilad ,,i medallagi godum*™ eda ,,Iélegum* arangri laegra hja peim sem fengu omalizumab
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Munurinn milli hépanna var télfre dilega markta kur (p<0,001),
en enginn munur var milli hépanna sem fengu omalizumab og lyfleysu hvad vardar einstaklingsbundid
mat sjuklinganna sjalfra & | fsge dum.

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri inefi

0 ryggi og verkun omalizumabs var metin Ttveimur slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjiklingum med langvinna nef- og skdtabdlgu med
sepageri inefi (tafla 8). Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu undir hid a 2 eda 4 vikna fresti (sja
kafla 4.2). Allan rannséknartimann fengu allir sjuklingar bakgrunnsmedferd med mometasoni 1nef.
Fyrri skata-nef skurdadgerd eda fyrri notkun & alte kum barksterum var ekki skilyrdi fyrir patttoku T
rannsoknunum. Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu 124 vikur og Tkjélfarid var 4 vikna
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eftirfylgnitimabil. Lyofrz di og einkennum tupphafi, samhlida ofna missjukdémar medtaldir, er lyst T
toflu 7.

Tafla7 Lydfre di og einkenni Tupphafi & rannsoknum & sepageri 1nefi
Breyta Rannsdkn 1 & sepageri inefi Rannsdkn 2 & sepageri Tnefi
N =138 N =127
Medalaldur (ar) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)
% karlar 63,8 65,4
Sjuklingar sem notudu altz ka 18,8 26,0
barkstera arid & undan (%)
Tvihlioa skor sepagers 1nefi 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)
med holsja (NPS): medaltal
(SD), bil 0-8
Skor nefstiflu (NCS): 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
medaltal (SD), bil 0-3
Skor lyktarskyns: medaltal 2,7(0,7) 2,7(0,7)
(SD), hil 0-3
SNOT-22 heildarskor: 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)
medaltal (SD) bil 0-110
Raudkyrningar Tbl6di 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)
(frumur/mikrél): medaltal
(SD)
Heildar IgE a.e./ml: medaltal 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)
(SD)
Astmi (%) 53,6 60,6
Ve gur (%) 37,8 32,5
Midlungsmikill (%) 58,1 58,4
Sva sinn (%) 4,1 9,1
0 ndunarsjikdémur sem 19,6 35,4
versnar med asetylsalicylsyru
(%)
Ofna miskvef 43,5 425

SD = stadalfravik; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skita-nefs nidurstdduprofs; IgE = Immunoglobulin E; a.e. = alpjodlegar
einingar. INPS, NCS og SNOT-22 gefur ha rra skor til kynna sve snari sjakdom.

Sameiginlegir adalendapunktar voru tvihlida skor sepagers nefi (NPS) og medalskor daglegrar
nefstiflu (NCS) iviku 24. Bz di irannséknum 1 og 2 a sepageri inefi fengu sjuklingar sem fengu
omalizumab tolfra dilega marktz kt meiri avinning midad vid upphafsgildi Tviku 24 hvad vardar NPS
og vikulegt medaltal NCS, en sjuklingar sem fengu lyfleysu. Nidurstddur ar rannséknum 1 og 2 &
sepageri inefi eru syndar it6flu 8.
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Tafla 8

nefi, rannsokn 2 & sepageri inefi og samantekin gégn

Breytingar fra upphafsgildum tviku 24 a klinsku skori frannsdkn 1 & sepageri i

Rannsokn 1 a sepageri i

Rannsokn 2 a sepageri

Sepager i nefi

medaltalsbreytingar T
viku 24

nefi i nefi samanteknar
nidurstéoour
Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skor sepagers inefi
Upphafsgildi, 6,32 6,19 6,09 6.44 6.21 6.31
medaltal
LS 0,06 -1,08 -0,31 —-0.90 -0.13 —-0.99

Mismunur (95% ClI)

~1,14 (~1,59; —0,69)

~0,59 (~1,05; —012)

—0,86 (~1,18; —0,54)

medaltalsbreytingar i
viku 24

p-gildi <0,0001 0,0140 <0,0001
7-daga medaltalsskor

nefstiflu

Upphafsgildi, 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
medaltal

LS —0,35 -0,89 —0,20 -0,70 —-0,28 —-0,80

Mismunur (95% CI)

—0,55 (—0,84; —0,25)

~0,50 (—0,80; —0,19)

—0,52 (—0,73; —0,31)

medaltalsbreytingar 1
viku 24

p-gildi 0,0004 0,0017 < 0,0001

TNSS

Upphafsgildi, 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
medaltal

LS -1,06 -2,97 —-0,44 -2,53 -0,77 -2,75

Mismunur (95% ClI)

~1,91 (-2.85; —0,96)

—2,09 (-3,00; —1,18)

—1,98 (—2,63; —1,33)

medaltalsbreytingar 1
viku 24

p-gildi 0,0001 <0,0001 < 0,0001

SNOT-22

Upphafsgildi, 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
medaltal

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

Mismunur (95% CI)
p-gildi
(MID = 8,9)

~16,12 (-21,86; —10,38)
< 0,0001

~15,04 (—21,26; —8,82)
<0,0001

~15,36 (—19;57, —11,16)
< 0,0001

UPSIT

Upphafsgildi,

medaltal
LS medaltals-
breyting 1
viku 24

13,56 12,78

0,63 4,44

13,27 12,87

0,44 4,31

13,41 12,82

0,54 4,38

Mismunur (95% CI)
p-gildi

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 = minnstu fervik; Cl = dryggishil; TNSS = Heildarskor nefeinkenna; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skdta-nefs
nidurstdduprofs; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test; MID = minnsti marktz ki munur.
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Medalbreyting & skori sepagers inefi fra upphafsgildum

Mynd 1 Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum og medalbreyting & skori
sepagers 1nefi fra upphafsgildum irannsokn 1 og rannsokn 2

0,25+ -A- Rannsékn 1 / Lyfleysa (N=66) -EF Rannsoékn 2 / Lyfleysa 0,25- -A- Rannsokn 1/ Lyfleysa (N=66) -EF Rannsokn 2 / Lyfleysa
(N=65) (N=65)
—— Rannsokn 1/ Omalizumab (N=72) —H-Rannsékn 2/ —A—Rannsokn 1/ Omalizumab (N=72) —H-Rannsokn 2 /
Omalizumab (NA:62) Omalizumab (N=62)

0,00+

0,004

—0,25- -0,25

~0,50-

—0,50

-0,75- —0,754

Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum

—1,004 -1,004

—-1,25- -1,25-

Aukagreining Adalgreining Aukagreining  Adalgreining
verkunar verkunar verkunar verkunar
v v v v
Upphafsgildi 4 8 12 16 20 24 Upphafsgildi 4 8 12 16 20 24
Vika Vika

[ fyrirfram skilgreindri samandreginni greiningu & trlausnarmedferd (rescue treatment) (altz kir
barksterar 1>3 daga ird0 eda sepabrottnam Ur nefi) medan & 24 vikna medferd stdd var hlutfall
sjuklinga sem purftu drlausnarmedferd lz gra hja omalizumabi en hja lyfleysu (2,3% samanborid vid
6,2%, tilgreint 1somu rdd). Likindahlutfall pess ad veitt sé Grlausnarmedferd hja omalizumabi
samanborid vid lyfleysu var 0,38% (95% CI: 0,10; 1,49). Thvorugri rannsékninni var tilkynnt um
skata-nef skurdadgerdir.

Verkun og 6ryggi omalizumabs vid langtimanotkun hja sjaklingum med langvinna nef- og skdtabo6lgu
med sepageri Tnefi sem hofdu tekid patt Trannsoknum 1 og 2 & sepageri inefi var metid Topinni
framhaldsrannsékn. Upplysingar um virkni Ur pessari rannsokn benda til pess ad klinskum avinningi
vid viku 24 sé vidhaldid til viku 52. O ryggisupplysingar voru heilt yfir fsamra mi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi omalizumabs.

Langvinnur ofsaklaoi af épekktum toga

Synt var fram & 6ryggi og verkun omalizumabs itveimur slembudum I11. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (rannsokn 1 og 2) hjé sjuklingum med langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga sem voru med einkenni pratt fyrir medferd med sampykktum skammti af H1-
andhistamini. Pridja rannsoknin (rannsokn 3) var fyrst og fremst til ad meta 6ryggi omalizumabs hja
sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga sem voru med einkenni pratt fyrir medferd
med allt ad fjorfoldum sampykktum skammti af H1-andhistamini og H2-andhistamini og/eda
leukotrien-vidtakahemli. Trannsoknunum premur voru pétttakendur 975 sjdklingar & aldrinum 12 til
75 ara (medalaldur var 42,3 ar; 39 sjuklingar & aldrinum 12-17 ara, 54 sjuklingar >65 ara; 259 karlar
0g 716 konur). Skilyrdi var ad stjorn 4 einkennum veri 6fullneegjandi hja 6llum sjuklingum, >16
samkva mt mati & vikulegu virkniskori ofsaklada (UAS7, & bilinu 0-42) og >8 samkvemt mati &
vikulegu alvarleikastigi klada (sem er hluti af UAS7, a bilinu 0-21), 17 daga fyrir slembival préatt fyrir
ad hafa notad andhistamin Tad minnsta kosti 2 vikur fyrir pann tima.

I ranns6knum 1 og 2 voru sjiklingar med medalskor vikulegs alvarleikastigs klada & milli 13,7 og 14,5
vid grunnlinu og medalskor & UAS7 var 29,5 og 31,7, talid 1sému rdd. Sjaklingar irannsokn 3 &
Oryggi voru med medalskor vikulegs alvarleikastigs kldda 13,8 og medalskor a UAS7 31,2 vid
grunnlinu. Téllum premur rannséknunum greindu sjaklingar fra pviad peir v ru & medferd med ad
medaltali 4 til 6 lyfjum (p.m.t. H1-andhistaminum) vid einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum

38



toga &dur en peir hofu pétttoku Trannsokninni. Sjaklingarnir fengu omalizumab 175 mg, 150 mg eda
300 mg skammti eda lyfleysu med innde lingu undir h(d a fjogurra vikna fresti 124 vikur Trannsokn 1
og 12 vikur Trannsokn 2, og 300 mg eda lyfleysu med innda lingu undir hud a fjogurra vikna fresti i
24 vikur frannsokn 3. T6llum rannséknunum var eftirfylgnitimabil 116 vikur an medferdar.

Adalendapunkturinn var breyting fra grunnlinu fram ad 12 viku a skori vikulegs alvarleikastigs klada.
Omalizumab 300 mg lz kkadi skor vikulegs alvarleikastigs klada um 8,55 til 9,77 (p<0,0001)
samanborid vid le kkun um 3,63 til 5,14 fyrir lyfleysu (sja toflu 9). Tolfre dilega marktz kar
nidurstodur komu enn frekar fram 1 svorunarhlutfallinu fyrir UAS7 <6 (eftir 12 vikur) sem var herra
hj& peim hdpum sem fengu 300 mg, & bilinu 52-66% (p<0,0001) samanborid vid 11-19% hja peim
sem fengu lyfleysu og fullkomin svérun (UAS7=0) nédist hja 34-44% (p<0,0001) sjuklinga sem fengu
medferd med 300 mg samanborid vid 5-9% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Sjuklingar 1300 mg
medferdarhdpunum nadu he sta medalhlutfalli daga an ofsabjugs fra 4. viku til 12. viku (91,0-96,1%);
p<0,001) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (88,1-89,2%). Medalbreyting fra grunnlinu fram ad
12. viku samkvea mt heildarspurningalista um lifsge di félks med hidsjukdom (Dermatologic life
Quality Index (DLQI)) hja medferdarh6punum sem fengu 300 mg var meiri (p<0,001) en hja peim
sem fengu lyfleysu sem syndi b tingu & bilinu 9,7-103 stig samanborid vid 5,1-6,1 stig hja
samsvarandi lyfleysuhdpum.

Tafla9 Breyting fra grunnlinu til 12. viku & skori vikulegs alvarleikastigs klada,
rannsoknir 1, 20og 3 (mITT pydi*)

Omalizumab
Lyfleysa 300 mg
Rannsokn 1
Fjoldi (N) 80 81
Medaltal (stadalfravik) 3,63 (5,22) -9,40 (5,73)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - -5,80
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - —7,49,-4,10
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001
Rannsokn 2
Fjoldi (N) 79 79
Medaltal (stadalfravik) —5,14 (5,58) 9,77 (5,95)
Mismunur a medaltali minnstu kvadrata - -4,81
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - -6,49,-3,13
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001
Rannsokn 3
Fjoldi (N) 83 252
Medaltal (stadalfravik) —4,01 (5,87) 8,55 (6,01)
Mismunur a medaltali minnstu kvadrata - -4,52
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - -5,97, 3,08
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - < 0,0001

*Breytt pydi sem # tlunin var ad medhdndla (modified intent-to-treat (mITT) population): Fol isér alla sjuklinga sem var
slembiradad og fengu ad minnsta kosti einn skammt af rannséknarlyfinu.

Notadar voru grunnlinuupplysingar istadinn fyrir upplysingar sem vantadi (Baseline Observation Carried Forward).

1 Az tlad medaltal minnstu kvadrata byggdist 4 samvikagreiningu (ANCOVA (analysis of covariance)). Grundvéllurinn var
skor vikulegs alvarleikastigs klada (<13 samanborid vid >13) og pyngd vid grunnlinu (<80 kg samanborid vid >80 kg).

2 p-gildi er fengid ar ANCOVA t-profi.

Mynd 2 synir medalskor vikulegs alvarleikastigs klada med timanum frannsokn 1. Medalskor
vikulegs alvarleikastigs klada Iz kkadi verulega og hamarksarangur nédist eftir u.p.b. 12 vikur og hélst
Ut 24-vikna medferdartimabilid. Nidurstéournar voru svipadar frannsokn 3.

I 61lum ranns6knunum premur he kkadi medalskor vikulegs alvarleikastigs klada smam saman & 16-
vikna eftirfylgnitimabilinu sem var an medferdar, sem var isamra mi vid endurkomu einkenna.
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Medalgildi Tlok eftirfylgnitimabilsins voru svipud og ilyfleysuhépnum en Iz gri en samsvarandi gildi
vid grunnlinu.

Mynd 2 Medalskor vikulegs alvarleikastigs klada med timanum, rannsokn 1 (mITT pyai)

Vika 12 —e— Lyfleysa
Adalenda

punktur —e— Omalizumab 300 mg

Medalskor vikulegs alvarleikastigs klada
o
.- -
g
»

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I 11 111 ik
Omalizumab eda lyfleysa gefin

BOCF=Notadar voru grunnlinuupplysingar istadinn fyrir upplysingar sem vantadi (Baseline Observation Carried Forward);
mITT=Breytt pydi sem & tlunin var ad medhdndla (modified intention-to-treat population)

Nidurstédur vardandi verkunarstig eftir 24 vikna medferd voru sambe rilegar vid pad sem kom fram
eftir 12 vikur:

Med 300 mg, Trannséknum 1 og 3, var medalle kkun fra grunnlinu & skori vikulegs alvarleikastigs
klada 9,8 og 8,6, hlutfall sjiklinga med UAS7<6 var 61,7% og 55,6%, og hlutfall sjuklinga med
fullkomna svérun (UAS7=0) var 48,1% og 42,5%, talid 1somu rdd, (allar p<0,0001, samanborid vid
lyfleysu).

Nidurstédur ur kliniskum rannséknum & unglingum (12 til 17 &ra) téku til samtals 39 sjdklinga, en af
peim fengu 11 300 mg skammtinn. Nidurstédur vardandi 300 mg skammtinn liggja fyrir hja

9 sjaklingum eftir 12 vikur og 6 sjuklingum eftir 24 vikur, og syna svipada svorun vid medferd med
omalizumabi samanborid vid fullordna. Medalbreyting a vikulegu alvarleikastigi klada midad vid
grunnlinu syndi le kkun um 8,25 eftir 12 vikur og 8,95 eftir 24 vikur. Svorunarhlutfallio var: 33% eftir
12 vikur og 67% eftir 24 vikur fyrir UAS7=0 og 56% eftir 12 vikur og 67% eftir 24 vikur fyrir
UAST7<6.

Irannsokn sem stod yfir 148 vikur voru 206 sjuklingar & aldrinum 12 til 75 &ra skradir 124 vikna opid
medferdartimabil og fengu 300 mg af omalizumabi & 4 vikna fresti. Sjuklingum sem svérudu medferd
apessu opna timabili var sidan slembiradad pannig ad peir fengu annadhvort 300 mg af omalizumabi
(81 sjuklingur) eda lyfleysu (53 sjuklingar) & 4 vikna fresti 124 vikur til viobotar.

Hja sjuklingunum sem fengu medferd med omalizumabi 148 vikur kom klinik versnun fram hja 21%
(UAS7 skor >12 1 a0 minnsta kosti 2 vikur i r60 eftir slembirddun i viku 24 til 48) samanborid vid
60,4% hja peim sem fengu lyfleysu Tviku 48 (munur -39,4%, p<0,0001, 95% CI: -54,5%, -22,5%).
5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf omalizumabs hafa verid rannsékud hja fullordnum og unglingum med ofnz misastma og
jafnframt hj& fullordnum sjuklingum med langvinna nef- og skutab6lgu med sepageri inefi og
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fullordnum sjaklingum og unglingum med langvinnan ofsaklada af épekktum toga. Lyfjahvorf
omalizumabs eru almennt svipud hja pessu pydi sjuklinga.

Fréso

Eftir inndz lingu undir hud er heildaradgengi eftir frasog ad medaltali 62%. Eftir stakan skammt undir
had hja fullordnum astmasjuklingum sem og unglingum med astma eda langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga, frasogadist omalizumab ha gt og nadi hamarkspéttni Tsermi eftir ad medaltali 6-8
daga. Eftir endurtekna skammta af omalizumabi, hja sjuklingum med astma, var flatarmal undir
sermispéttni-timaferli fra degi O til dags 14 vid jafnve gi, um pad bil 6-falt & vid pad sem sast eftir
fyrsta skammtinn.

Lyfjahvorf omalizumabs eru linuleg vid skammta yfir 0,5 mg/kg. Eftir 75 mg, 150 mg eda 300 mg
skammt & fjégurra vikna fresti hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga ha kkadi
lagpéttni omalizumabs Thlutfalli vid skammtastz rd.

péttni-timaferill omalizumabs Tsermi var svipadur eftir gj6f omalizumabs hvort sem pad var framleitt
med frostpurrkun eda sem fljotandi lyfjaform.

Dreifing

In vitro myndar omalizumab fléttur af takmarkadri ste rd med IgE. Fléttur sem falla Ut og fléttur ste rri
en ein milljon Dalton ad sameindarpunga saust hvorki in vitro né in vivo. Samkve mt pydisgreiningu &
lyfjahvorfum var dreifing omalizumabs svipud hja sjuklingum med ofn misastma og sjuklingum med
langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga. Dreifingarrdmmal hja sjuklingum med astma eftir notkun
undir had var 78 £ 32 ml/kg.

Brotthvarf

U threinsun omalizumabs verdur fyrir tilstilli Gthreinsunarferla 19G sem og med sértz kri bindingu og
fléttumyndun med markbindlinum sem er IgE. Brotthvarf IgE um lifur felur Tsér nidurbrot Tatfrumna-
kerfinu (reticuloendothelial system) og innanpekjufrumum (endothelial cells). O breytt 1gG skilst
einnig Gt Tgalli. Hja astmasjuklingum var helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi 26 dagar og
threinsun var ad jafnadi 2,4 + 1,1 ml/kg/s6larhring. Tvofoldun likamspunga hafdi 1for med sér um
pad bil tvéféldun Gthreinsunar. Hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga var
helmingunartimi omalizumabs Tsermi vid jafnva gi ad medaltali 24 klst. og Uthreinsun vid jafnva gi
hja sjuklingi sem v 80 kg 3,0 ml/kg/sélarhring, samkvae mt hermilikani pydislyfjahvarfa.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldur, kynpéttur/pjédflokkur, kyn, lkamsmassastudull (BMI)

Sjuklingar med ofna misastma og langvinna nef- og skatab6lgu med sepageri Tnefi

pydislyfjahvorf omalizumabs voru greind til ad leggja mat & lyofra dileg einkenni. Greining a pessum
takmdorkudu upplysingum bendir til pess ad engra skammtabreytinga sé porf hvad vardar aldur (6-76
ara hja sjuklingum med ofne misastma; 18 til 75 &ra hja sjuklingum med langvinna nef- og skatabolgu
med sepageri inefi), kynpétt/pjodflokk, kyn eda likamsmassastudul (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga

A hrif lydfre dilegra sérkenna og annarra pétta & Gtsetningu fyrir omalizumabi voru metin & grundvelli
pydislyfjahvarfa. Auk pess voru ahrif skyribreytu metin med pviad greina samband milli péttni
omalizumabs og klinikrar svérunar. bPessar greiningar benda til pess ad ekki sé porf a adlogun
skammts hjé sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga med tilliti til aldurs (12-75 ara),
kynpattar/pjodernis, kyns, likamspyngdar, likamspyngdarstuduls, IgE vid grunnlinu, and-FceRlI
sjalfsmotefna eda samhlida notkunar H2-andhistamina eda leukotrien-vidtakahemla.
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Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf og lyfhrif hja sjuklingum med ofna misastma eda
langvinnan ofsakléada af 6pekktum toga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

0 ryggi omalizumabs hefur verid rannsakad hja cynomolgus 6pum, pviomalizumab binst med svipadri
s& kni vid cynomolgus og manna IgE. Métefni gegn omalizumabi greindust Tnokkrum dpum eftir
endurtekna gjof undir h(d eda Thldze d. Samt sdust engar greinilegar eiturverkanir, t.d. 6n mis-
fléttumidladur sjukdémur eda magnahad (complement-dependent) frumueitrun. Engar visbendingar
voru um bradaofng missvorun vegna kyrniste mingar fmastfrumum cynomolgus apa.

Langtima notkun omalizumabs Tskémmtum allt ad 250 mg/kg (ad minnsta kosti 14-faldur st rsti
rédlagdur kliniskur skammtur fmg/kg samkva mt radlogoum skammtatdflum) poldist vel hja 6pum af
& ttbalki primata (bz di fullordnum og ungum dyrum) med peirri undantekningu ad fram kom
skammta- og aldurshad f& kkun blédflagna og voru ung dyr hlutfallslega na mari fyrir pessu. Su
sermispéttni sem parf til ad na 50% fz kkun blédflagna hja fullordnum cynomolgus épum, midad vid
upphafsgildi, var um pad bil 4- til 20-fold su hamarkspéttni Tsermi sem gert er rad fyrir vio klinkka
notkun. Einnig sast brad bla ding og bélga & stungustad hja cynomolgus épum.

Ekki hafa farid fram formlegar rannséknir & omalizumabi hvad vardar krabbameinsvaldandi hrif.

I & xlunarrannsoknum hja cynomolgus 6pum leiddu allt ad 75 mg/kg & viku skammtar undir hd (ad
minnsta kosti 8-faldur stz rsti radlagdur kliniskur skammtur img/kg & 4 vikna timabili) ekki til
eiturverkana hja moédurinni, eiturverkana a fosturv ki eda til fosturskemmda, pegar peir voru gefnir allt
timabil Iffe ramyndunar og peir h6fou ekki aukaverkanir & fosturvoxt og voxt nybura pegar peir voru
gefnir allan siasta hluta medgdngu, Tfze dingu og pann tima sem afkva min voru & spena.
Omalizumab skilst Gt Tmodurmjolk cynomolgus apa. béttni omalizumabs Tmjélk var um pad bil
0,15% af sermispéttni mddurinnar.

6. LYFJAGERD ARFRE D ILEGAR UPPLY SINGAR

6.1 Hjalparefni

L-argininhydroklorio

L-histid inhydroklér Beinhydrat

L-histidin

Pdlysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 0 samrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur Iyf.

6.3 Geymslupol

24 manuair.

Lyfid m& geyma fsamtals 7 sélarhringa vid 25°C.

6.4  Sérstakar vartdarreglur vio geymslu

Geymid ikali (2°C — 8°C).

Ma ekKi frjosa.
Geymid fupprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
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6.5 Gerd ilats og innihald

1 ml af lausn Téafylltum sprautuhdélki (gler af gerd 1) med &fastri nal (ryofritt stél), stimpilhemli (gerd I)
(gummiliki) og nélarhettu (gummil ki og polypropylen).

Pakkning sem inniheldur 1 &fyllta sprautu og fjolpakkning med 6 (6 x 1) eda 10 (10 x 1) &fylltum
sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningaste rdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar vartdarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Einnota afyllta sprautan er & tlud fyrir einstaklingsbundna notkun. Hana & ad taka ur ke li 30 minatum
fyrir inndz lingu til ad hun nai stofuhita.

Leidbeiningar um forgun

Fargadu sprautunni tafarlaust ilat sem & tlad er fyrir beitta hluti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi isamrae mi vid gildandi reglur.

7. MARKAD SLEYFISHAFI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

8. MARKAD SLEYFISNU MER
EU/1/24/1817/002

EU/1/24/1817/003

EU/1/24/1817/004

9. DAGSETNING FYRSTU U TGA FU MARKAD SLEYFIS / ENDURNY JUNAR
MARKAD SLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOD UNAR TEXTANS

ltarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VID AUKI I
FRAMLEIP ENDUR LIFFRE D ILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEID ENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, ED A TAKMARKANIR A,
AFGREID SLU OG NOTKUN

AP RAR FORSENDUR OG SKILYRD I MARKAD SLEYFIS

FORSENDUR EP A TAKMARKANIR ER VARD A 0 RYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda I iffre dilegra virkra efna

CELLTRION INC.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu
Incheon, 22014,
Sudur Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Aviun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram flista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um igrein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfe rslum sem birtar eru Tevropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. A& tlun um aha ttustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur Té& tlun um ahe ttustjornun tkafla 1.8.2 imarkadsleyfinu og 6llum uppfa rslum & &z tlun
um ahe ttustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfe rda az tlun um aha ttustjérnun;

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar aha ttustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist Tkjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilva gra breytinga & hlutfalli &vinnings/aha ttu eda vegna
pess ad mikilva gur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahe ttu) na st.
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VID AUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDP ILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Omlyclo 75 mg stungulyf, lausn Téafylltri sprautu
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Ein 0,5 ml afyllt sprauta inniheldur 75 mg af omalizumabi.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-argininhydroklori, L-histidinhydroklérideinhydrat, L-histidin, pélysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn Téafylltri sprautu

1 afyllt sprauta med nélarvorn

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingbngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki natil né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio ikali.
Ma ekKi frjosa.
Geymid sprautuna Tupprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1817/001 1 afylit sprauta med nalarvorn.

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omlyclo 75 mg

17. EINKVE MT AUD KENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkva mu audkenni.

18. EINKVE MT AUD KENNI — UPPLY SINGAR SEM FO LK GETUR LESID

PC
SN
NN

49



LA GMARKS UPPLY SINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBU D UM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI AFYLLTRAR SPRAUTU

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Omlyclo 75 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. NNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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UPPLY SINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBU D UM

YTRI ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Omlyclo 150 mg stungulyf, lausn Tafylltri sprautu
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Ein 1 ml afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-argininhydroklori, L-histidinhydroklérideinhydrat, L-histidin, pélysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn Téafylltri sprautu

1 afyllt sprauta med nélarvorn

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingbngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki natil né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio ikali.
Ma ekKi frjosa.
Geymid sprautuna Tupprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1817/002 1 afylit sprauta med nalarvorn

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omlyclo 150 mg

17. EINKVE MT AUD KENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkva mu audkenni.

18. EINKVE MT AUD KENNI — UPPLY SINGAR SEM FO LK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (ASAMT ,,.BLUE BOX%)

1. HEITI LYFS

Omlyclo 150 mg stungulyf, lausn Tafylltri sprautu
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Ein 1 ml afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-argininhydroklori, L-histidinhydroklérideinhydrat, L-histidin, pélysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn Téafylltri sprautu

Fjolpakkning: 6 (6 x 1) afylltar sprautur med nalarvérn
Fjolpakkning: 10 (10 x 1) afylltar sprautur med nalarvorn

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eing6ngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki natil né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio ikali.
Ma ekKi frjosa.
Geymid sprautuna Tupprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1817/003 6 afylltar sprautur med nalarvorn (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 afylltar sprautur med nélarvérn (10 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Omlyclo 150 mg

17.  EINKVE MT AUD KENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkva mu audkenni.

18. EINKVE MT AUD KENNI — UPPLY SINGAR SEM FO LK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR MILLIPAKKNINGU FJOLPAKKNINGA (AN ,,BLUE BOX¥)

1. HEITI LYFS

Omlyclo 150 mg stungulyf, lausn Tafylltri sprautu
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Ein 1 ml afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-argininhydroklori, L-histidinhydroklérideinhydrat, L-histidin, pélysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn Téafylltri sprautu

1 afyllt sprauta med nalarvorn. Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingbngu einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki natil né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio ikali.
Ma ekKi frjosa.
Geymid sprautuna Tupprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1817/003 6 afylltar sprautur med nalarvorn (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 afylltar sprautur med nélarvérn (10 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Omlyclo 150 mg

‘ 17.  EINKVE MT AUD KENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVE MT AUD KENNI — UPPLY SINGAR SEM FO LK GETUR LESIP
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LA GMARKS UPPLY SINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBU D UM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI AFYLLTRAR SPRAUTU

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Omlyclo 150 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Omlyclo 75 mg stungulyf, lausn Téafylltri sprautu
omalizumab

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og

orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. 1kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilve gar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til Iz knisins, lyfjafre dings eda hjukrunarfra dingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid aviad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad r& da.

- Lé&tid lz kninn, lyfjafre ding eda hjukrunarfre dinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & ipessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Omlyclo og vid hverju pad er notad
A dur en byrjad er ad nota Omlyclo

Hvernig nota & Omlyclo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Omlyclo

Pakkningar og adrar upplysingar

ook wnE

1. Upplysingar um Omlyclo og vid hverju pad er notad

Omlyclo inniheldur virka efnid omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er Ikt nattarulegum
préteinum sem myndast ilikamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Omlyclo er notad til medferdar vid:
- ofne misastma
- langvinnri nef- og skatabolgu (bdlgu Tnefi og kinnholum) med sepageri 1nefi

Ofna misastmi

petta lyf er notad til ad koma 1veg fyrir versnun astma med pviad hafa stjorn & einkennum alvarlegs
ofna misastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur nadst nz gilega g0 stjérn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til innéndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri inefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri Tnefi hja fullordnum
(18 &ra og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefida med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
goa stjorn a einkennum med peim lyfjum. Sepager inefi er Iftill voxtur & slimhd nefsins. Omlyclo
hjélpar til vid ad minnka stz rd sepagersins og dregur ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast Tkoki og nefrennsli.

Omlyclo verkar med pviad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast 1
Iikamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki Tad valda ofne misastma og
langvinnri nef- og skatabolgu med sepageri 1nefi.
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2. A 8ur en byrjad er ad nota Omlyclo

Ekki mé& nota Omlyclo:

- ef um er ad re da ofne mi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp T
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofna mi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata le kninn vita pvipéa

maéttu ekki nota Omlyclo.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja Iz kninum &dur en Omlyclo er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pa ert med sjukdém sem veldur pviad 6nz miskerfid pitt re dst a hluta likamans
(sjélfsonz missjukdom).

- ef pa ferdast til sve da par sem sykingar af voldum snikla eru algengar - Omlyclo getur dregid ur
vornum likamans gegn slikum sykingum.

- ef pa hefur &0ur fengid alvarleg ofne misvidbrégd (bradaofnz mi), til de mis af voldum lyfs,
skordyrabits eda fa ou.

Omlyclo verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvia ekki ad nota
Omlyclo til ad medhdndla slik einkenni.

Omlyclo er ekki & tlad til ad koma iveg fyrir eda medhondla annars konar ofna mi, svo sem
bradaofna mi, heilkenni E-6n& misglobulinaukningar (arfgengur 6nz missjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdomur sem tengist sveppasykingu), f& duofne mi, exem eda frjokornaofnz mi par sem
notkun Omlyclo vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsékud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofn misvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Omlyclo getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. bu verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert & medferd med Omlyclo. Leitadu tafarlaust Iz knisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofnz misvidbragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Sk
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Mikilve gt er ad lz knirinn fre 6i pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra

ofne misvidbragda og hvernig & ad rada bét & pessum vidbrogdum ef pau koma fram, &dur en pa gefur
pér innda lingu med Omlyclo eda &our en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér

inndz lingu med Omlyclo (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Omlyclo®). Meirihluti alvarlegra

ofne misvidbragda kemur fram innan fyrstu 3 skammtanna af Omlyclo.

Born og unglingar

Ofna misastmi

Omlyclo er ekki radlagt handa bornum yngri en 6 ara. Notkun pess handa bérnum yngri en 6 ara hefur
ekki verid rannsokud.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri inefi
Omlyclo er ekki rédlagt handa bornum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 &ra hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Omlyclo
Lé&tid Iz kninn, lyfjafre ding eda hjukrunarfre dinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Petta er sérstaklega mikilva gt ef pd notar:

- lyf vid sniklasykingum pviOmlyclo getur dregid ur &hrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofne misastma.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja le kni &dur en lyfid er
notad. L& knirinn mun veita upplysingar um &vinning og hugsanlega ah ttu vid notkun pessa lyfs &
medgongul.

Verdir pd pungud medan a medferd med Omlyclo stendur skaltu tafarlaust segja le kninum fra pvi.

Omlyclo getur borist Tbrjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja le kni adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
0 lklegt er ad Omlyclo hafi ahrif & he fni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Omlyclo

Notid lyfid alltaf eins og I knirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja le kninum, hjdkrunarfra dingi eda lyfjafre dingi.

Hvernig Omlyclo er notad
Omlyclo er notad til inndz lingar undir hao.

Innde ling Omlyclo

- Pid lz knirinn &kvedid hvort pa eigir ad gefa pér inndz lingu med Omlyclo. Fyrstu 3
skammtarnir eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilve gt er ad pu fair videigandi pjalfun Thvernig & ad gefa lyfid adur en pu gefur pér
innde lingu.

- Umdnnunaradili (til de mis foreldri) getur einnig gefid pér inndz lingu med Omlyclo eftir ad
hann hefur fengid videigandi pjalfun.

Nékve mari leidbeiningar um hvernig & ad gefa inndz lingu med Omlyclo eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Omlyclo afylltrar sprautu® aftast i fylgisedlinum.

pjalfun Tad pekkja alvarleg ofne misvidbrégd

Einnig er mikilva gt ad pa gefir pér ekki inndz lingu med Omlyclo fyrr en pd hefur fengid fra dslu hja
l& kninum eda hjukrunarfre dingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofne misvidbragda.

- hvad & ad gera ef einkennin koma fram.

Nanari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofne misvidbragda eru ikafla 4.

Hversu mikid a ad nota

L& knirinn dkvedur hversu storan skammt af Omlyclo pa parft og hversu oft pd parft ad nota lyfio.
petta er had | kamspyngd og nidurstédum blodrannséknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad
me la magn IgE iblédinu.

pU parft 1 til 4 inndz lingar hverju sinni. b0 parft ad f& innde lingarnar annadhvort & tveggja eda
fjogurra vikna fresti.

Medan a medferd med Omlyclo stendur skaltu halda afram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri Tnefi sem notud voru fyrir. EKki ma he tta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
inefi nema ad h6fdu samrédi vio lz kni.

Ekki er vt ad strax komi fram bati pegar byrjad er ad nota Omlyclo. Hja sjuklingum med sepager 1

nefi hefur verkun komid fram 4 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sjuklingum med astma lda yfirleitt
12 til 16 vikur adur en full ahrif koma fram.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Ofn& misastmi

Omlyclo mé& nota handa bérnum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru @ medferd med astmalyfjum en
ekki hefur nadst nz gilega gdd stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skémmtum
af sterum til inndndunar og beta-6rvum til innéndunar. L& knirinn mun finna Gt pann skammt af
Omlyclo sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. betta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er adur en medferd hefst til ad ma la magn IgE Tbl6di barnsins.

Born (6 til 11 &ra) skulu ekki gefa sér inndz lingu med Omlyclo sjalf. Hins vegar getur uménnunaradili
gefid peim inndz lingu med Omlyclo eftir videigandi pjalfun, ef Iz knirinn telur pad eiga vid.

Langvinn nef- og skitabolga med sepageri 1nefi
Ekki skal nota Omlyclo hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Ef notkun Omlyclo fellur nidur Teitt skipti
Ef pa hefur misst af Iz knistima skaltu hafa samband vid l& kninn eda sjukrahisid eins fljott og ha gt er
til ad boka nyjan tima.

Ef pa hefur gleymt ad gefa pér skammt af Omlyclo skaltu gefa pér skammtinn um leid og pi manst
eftir pvi. Sivan skaltu radfe ra pig vid Iz kninn vardandi hvenz r pu eigir ad gefa pér nz sta skammt.

Ef ha tt er ad nota Omlyclo
Ekki ha tta ad nota Omlyclo nema samkva mt radleggingum Iz knis. Ef medferd med Omlyclo er
stodvud timabundid eda henni he tt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Leitid til lz knisins, lyfjafre dings eda hjukrunarfra dingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir Omlyclo eru yfirleitt va gar til imedallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust Iz knisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldga far (geta komid fyrir hjaallt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofng misvidbrogd (par med talid bradaofnz mi). Einkenni geta t.d. verid Utbrot, kl&di
eda ofsakladi Thad, proti Tandliti, & vérum, tungu, Tharkakyli, barka eda annars stadar a
Iikamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, ma di, sogkenndur andardréttur eda
ondunarerfidleikar, bla htd eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pu
hefur adur fengid alvarleg ofn misvidbrdgd (bradaofnz mi) sem ekki tengjast Omlyclo getur
verid ad pu sért Tmeiri ha ttu 4 ad fa alvarleg ofne misvidbrégd eftir notkun Omlyclo.

- Raudir Glfar. Einkenni geta verid vodvaverkir, lioverkir og bélga, Gtbrot, sétthiti, pyngdartap og

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki hz gt ad &z tla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtdldu: proti, verkir eda Gtbrot kringum & dar eda sogz dar, mikil fjolgun akvedinnar gerdar
hvitra bléokorna (marktz kt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjakdémar, verkur, dofi, naladofi Thandleggjum og fétleggjum.

- Fa kkun blédflagna med einkennum & bord vid blz dingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

- Sermissott. Einkenni geta verid eitt eda fleiri af eftirtdldu: Lidverkir med eda an bolgu eda
stirdleika, dtbrot, hiti, bolgnir eitlar, vodvaverkir.
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Adrar aukaverkanir eru:
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hiti (hja bornum)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ahrif a stungustad, p.m.t. sérsauki, proti, kladi og rodi

- verkir Tefri hluta maga

- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)

- sundl

- verkur Tlidum (lidverkir)

Sjaldgae far (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi Théndum eda fotum
- yfirlio, lagur blédprystingur isitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- s rindi Thélsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- kl4oi, proti, utbrot, aukid nz mi fyrir sélarljési
- pyngdaraukning
- infliensulk einkenni
- proti & handleggjum

Mjog sjaldgz far (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- sniklasykingar

Toni ekki pekkt (ekki hz gt ad az tla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- vOdvaverkir og proti Tlidum
- hérlos

Tilkynning aukaverkana

Létid Iz kninn, lyfjafre ding eda hjukrunarfre dinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & pessum fylgisedli. Einnig er ha gt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkva mt fyrirkomulagi sem gildir Thverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pviad tilkynna
aukaverkanir er hz gt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Omlyclo

- Geymid lyfid par sem born hvorki natil né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sBasti dagur manadarins sem par kemur fram. O skjuna sem inniheldur
afylltu sprautuna ma geyma vid stofuhita (25°C) isamtals 7 s6larhringa fyrir notkun.

- Geymid Tupprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

- Geymid 1ka li (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

- Ekki skal nota pakkningu sem er skdéddud eda ber pess merki ad att hafi verid vid hana.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omlyclo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er omalizumab. Hver afyllt sprauta med 0,5 ml af lausn inniheldur 75 mg
af omalizumabi.

- 0 nnur innihaldsefni eru L-argininhydroklor®, L-histid inhydroklordeinhydrat, L-histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Omlyclo og pakkningasta roir
Omlyclo stungulyf, lausn er ta r eda skyjud, litlaus eda félgulbrunleit lausn Tafylltri sprautu.
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Omlyclo 75 mg stungulyf, lausn er faanleg 1pakkningu sem inniheldur 1 &fyllta sprautu

Markadsleyfishafi
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungverjaland

Framleidandi

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

Frakkland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

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

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

Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

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

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

Elrada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00
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Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

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

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

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

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

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


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:Contact_dk@celltrionhc.com
mailto:NLinfo@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:Contact_no@celltrionhc.com

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

Island

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

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L

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

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

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

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

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

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

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

enquiry ie@celltrionhc.com

pessi fylgisedill var sidast uppfa rour

Upplysingar sem he gt er ad nalgast annars stadar
ltarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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NOTKUNARLEID BEININGAR FYRIR OMLYCLO AFYLLTA SPRAUTU

Lestu og fylgdu notkunarleidbeiningunum sem fylgja Omlyclo &fylltu sprautunni &dur en pua byrjar ad
nota hana og Thvert skipti sem pu f& rd nyjan skammt af lyfi. Nyjar upplysingar g tu hafa komid
fram.

b r koma ekki Tstad pess ad tala vid heilbrigdisstarfsmann um heilsufar pitt eda medferd.

Born (6 til yngri en 12 ara) eiga ekki ad sprauta sig sjalf med Omlyclo afylltri sprautu en ef
heilbrigdisstarfsmadur telur pad videigandi m& umoénnunaradili gefa peim innda lingu eftir rétta
pjélfun.

Omlyclo afylltar sprautur eru faanlegar 12 styrkleikum (sja mynd A). bessar leidbeiningar eiga vid um
styrkleikann 75 mg/0,5 ml. A fyllta sprautan sem pu f& rd fer eftir skammtinum sem
heilbrigdisstarfsmadurinn &visar (sjd mynd C: Skammtatafla). Athugadu merkimidann & dskjunni og
litinn & stimpilstdnginni til ad ganga ur skugga um ad styrkleikinn sé réttur.

pessi styrkleiki: Annar styrkleiki:

150 mg/1 ml
(bla stimpilstdng)

e
e | o

Mynd A

75 mg/0,5 ml
(gul stimpilstong)

Mikilve gar 6ryggisupplysingar

. Geymid afylltu sprautuna par sem bérn hvorki na til né sja. A fyllt sprauta inniheldur

smaa fylgihluti.

. Ekki opna lokudu dskjuna fyrr en pua ert tilbdin(n) ad nota &fylltu sprautuna.

. EkKki nota afylltu sprautuna ef annadhvort innsiglio & dskjunni eda innsiglid & plastbakkanum er
rofid, pa er pér mogulega ekki 6hz tt ad nota hana.

. Aldrei skilja afylltu sprautuna eftir par sem adrir ga tu att vid hana.

. EkKi hrista afylltu sprautuna.

. EkKi fjarle ga hettuna fyrr en rétt &dur en pa gefur inndz linguna.

. Ekki ma endurnota afyllta sprautu. Fargadu notudu afylltu sprautunni strax eftir notkun 1
nalabox (sja skref 13. Fargadu afylltu sprautunni).

Geymsla afylltrar sprautu

. Geymid afylltu sprautuna Tka li vid 2 °C — 8 °C. Geymid lyfid innsiglad 16skjunni til varnar

gegn ljosi.

. A fyllta sprautan ma ekki frjosa.

. Mundu ad taka afylltu sprautuna ur k& li og lata hana né stofuhita (25 °C) um 30 minGtum &dur
en pu byrd hana undir innde lingu. Hafdu afylltu sprautuna &fram 16skjunni til varnar gegn ljosi.

. Ekki mé geyma afylltu sprautuna vid stofuhita (25 °C) fyrir notkun lengur en 17 sélarhringa.

. Ekki nota &fylltu sprautuna eftir fyrningardagsetninguna sem fram kemur a éskjunni og
merkimida afylltu sprautunnar. Ef komid er fram yfir hana skal skila allri pakkningunni T
apotek.
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EkKi nota afylltu sprautuna ef han hefur dottid & hart yfirbord eda er greinilega skemmd.

Hlutar afylitu sprautunnar (sja mynd B)

Fyrir notkun Eftir notkun
Stimpil-
stong
. !'d
Fingra- : ks
grlp W, g =
Gluggi o
~1— Nal
quar- —
vorn
Nal

Hetta

Mynd B
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Inndz ling

1.  Taktu til pa hluti sem parf fyrir
inndz lingu
l.a.  UndirbGdu hreinan slétttan fl6t t.d. bord
par sem lysing er g6d.
I " : 1.b. Taktu 6skjuna/dskjurnar med afylltu
Skammtur ylltar sprautur sem par sprautunni/sprautunum sem parf til ad
(mg) 75 rr?;/?rs ml) gefa avisadan skammt ar ke li.
75 % Ath.: H&0 skammtinum sem
heilbrigdisstarfsmadurinn hefur avisad pér
150 / gatirdu purft ad undirbda eina eoa fleiri
295 % + / afylltar sprautur og nota pear allar.
Eftirfarandi mynd synir hve margar
300 / / inndz lingar parf af hvorum styrkleika
. fyrir &vsadan skammt (sjamynd C:
375 % / / Skammtatafla).
450 / / / 1.c. Gakktu Ur skugga um ad pu sért med
525 % + / / / eftirfarandi:
/ / / / — 0 skju meo afylltri sprautu
600
Mynd C Hlutir sem ekki eru idskjunni:
— 1 sprittpurrku
— 1 bdémullarhnodra eda grisju
—  1pléstur
—  Nalabox
2. Athugadu fyrningardagsetninguna a

oskjunni (sja mynd D).

. Ekki nota sprautuna ef komid er
fram yfir fyrningardagsetningu. Ef
komid er fram yfir
fyrningardagsetningu skal skila allri
pakkningunni Tapotek.
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3. Biddu 130 mindtur.

3.a. Léattu 6opnada 6skjuna med afylltu
L sprautunni hitna vid stofuhita (25 °C) 130
30 minutur minatur (sja mynd E).
«  EKKi hita &fylltu sprautuna med
hitagjafa svo sem heitu vatni eda

orbylgjuofni.
«  Ef afyllta sprautan ner ekki
stofuhita g ti innde lingin ordid
Opz gileg og erfitt ad prysta
stimpilstonginni.
@

Mynd E

4. Pvodu pér um hendurnar.

4.a. bvoou pér um hendurnar med vatni og
sapu og purrkadu pzr vandlega (sja
mynd F).

Mynd F
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=

00

n = ADEINS
umdnnunaradili og

heilbr.starfsmadur

D = Sjélfsinndeeling,
umonnunaradili og
heilbr.starfsmadur

Mynd G

5. Veldu inndz lingarstad (sja mynd G)

5.a. Sprautamat

Framanvert lzri.

Kvid fyrir utan 5 cm tkringum
naflann.

Utanverdan upphandlegg ef pua ert
umdnnunaradili eda
heilbrigdisstarfsmadur.

Ekki sprauta ifz dingarblett, or,
marblett eda sva oi par sem hadin
er viokve m, raud, hord eda rofin.
Ekki sprauta Tgegnum fot.

5.b.  Veldu annan inndz lingarstad fyrir hverja
nyja innde lingu a.m.k. 2,5 cm fr4 sidasta
inndz lingarstad.

Mynd H

6. Hreinsadu inndz lingarstadinn.

6.a. Hreinsadu inndz lingarstadinn med
sprittpurrku med hringhreyfingum (sja
mynd H).

6.b. Lattu hudina porna &dur en sprautad er.

EkKi blésa & eda snerta
inndz lingarstadinn aftur &dur en pu
gefur innde linguna.
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<EXP: MANUBUR AR

Mynd I

7.a.

7.b.

7.C.

7.d.

Skodadu afylltu sprautuna.

Opnadu 6skjuna.

Taktu utan um sprautuhélkinn og taktu
afylltu sprautuna Ur bakkanum.
Skodadu afylltu sprautuna og gakktu ur
skugga um ad pa sért med rétt lyf
(Omlyclo) og réttan skammt.

Skodadu afylltu sprautuna og gakktu ur
skugga um ad hun sé ekki sprungin eda
skemmd.

Athugadu fyrningardagsetninguna &
merkimidanum & &fylltu sprautunni (sja
mynd 1).

. Ekki nota sprautuna ef komid er
fram yfir fyrningardagsetningu.

Athugid: Ef fyrningardagsetning er ekki
synileg Tglugganum geturdu snuid innri
holki &fylltu sprautunnar par til
fyrningardagsetning verdur synileg.

Mynd J

8.a.

Skodadu lyfid.

Skodadu lyfid og stadfestu ad vokvinn sé
te r eda skyjadur, litlaus eda folgulbrdnn
og laus vid agnir (sja mynd J).

. Ekki nota afylltu sprautuna ef litur
vokvans er 6edlilegur, greinilega
skyjadur eda inniheldur agnir.

. Mdgulega sjast loftholur T
vokvanum. bad er edlilegt.
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Inndz ling gefin

9.a.

9.b.

Fjarle gou hettuna.

Haltu um sprautuhdélkinn & afylltu
sprautunni med annarri hendi. Dragdu
hettuna varlega beint af med hinni
hendinni.

. Ekki halda um stimpilstongina
begar pu fjarla gir hettuna.

. Mdogulega sést vokvadropi &
nalaroddinum. pad er edlilegt.

Fargadu hettunni strax Tnélabox (sja
skref 13. Fargadu afylltu sprautunni og
mynd K).

. Ekki setja hettuna aftur a afylitu
sprautuna.

«  EKKi fjarlz gja hettuna fyrr en pu
ert tilbdinn ad sprauta pig.

. Ekki snerta nalina. bad getur leitt
til nalarstungumeiosla.

10.

10.a.

10.b.

Stingdu afylltu sprautunni inn i
innda lingarstadinn.

Kliptu gz tilega Thudina &
inndz lingarstadnum med annarri hendi.

Ath.: Mikilve gt er ad klipa Thadina til ad
ganga Ur skugga um ad pu sprautir undir
hadina (ifitulagid) en ekki dypra (1
voova).

Stingdu nalinni alveg inn Thuofellinguna
med snoggri ,,pilu“-hreyfingu undir 45° til
90° horni (sja mynd L).

. Ekki snerta stimpilstdngina medan
pba stingur nalinni Thadina.
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11.

11.a.

11.b.

Gefdu inndz linguna.

Eftir ad nélinni hefur verid stungid i,
slepptu hudfellingunni.

Prystu stimpilstdnginni hz gt alla leid
nidur par til 6llu lyfinu hefur verid
sprautad og sprautan er tom (sja mynd M).

. EkKi breyta stodu afylltu
sprautunnar eftir ad inndz ling er
hafin.

. Ef stimpilstdnginni er ekki pryst
alla leid ne r nalarvornin ekki ad
hylja nalina pegar han er fjarlz go.

Mynd N

12.

12.a.

Taktu afylltu sprautuna af
innda lingarstadnum.

pegar &fyllta sprautan er tom, lyftu
bumalfingri rélega af stimpilstonginni par
til ndlarvérnin hylur nalina alveg (sja
mynd N).

. Ef nalin er ekki hulin skaltu farga
sprautunni med gat (sjé skref 13.
Fargadu afylltu sprautunni).

. Einhver bl ding getur att sér stad
(sj& skref 14. Umhirda
inndz lingarstadarins.).

. Ef lyfid kemst Tsnertingu vid hio
skal pvo sva 0id med vatni.

. Ekki endurnota &fylltu sprautuna.

. Ekki nudda inndz lingarstadinn.
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Eftir inndz linguna

13.

Mynd O

Fargadu afylltu sprautunni.

13.a. Settu notudu afylltu sprautuna fnalabox

strax eftir notkun (sja mynd O).

Ekki henda (farga) afylltu
sprautunni med heimilissorpi. Ef pa
att ekki nalabox geturdu notad
annad ilat sem er lokanlegt og
stungupolid. O ryggis og heilsu
binnar og annarra vegna maaldrei
endurnota nalar eda notadar
sprautur. Farga skal 6llum
lyfjaleifum og/eda Urgangi 1

samr& mi vid gildandi reglur.

Ekki mé skola lyfjum nidur i
frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Leitid rada T
apoteki um hvernig heppilegast er
ao farga lyfjum sem ha tt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14.  Umbhirda innde lingarstadarins.

14.a. Ef blz oir skaltu prysta varlega & inndz lingarstadinn med bémullarhnodra eda grisju an pess

ad nudda og setja pléstur ef porf krefur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Omlyclo 150 mg stungulyf, lausn Tafylltri sprautu
omalizumab

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og

orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. 1kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. Thonum eru mikilva gar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til Iz knisins, lyfjafre dings eda hjukrunarfra dingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid aviad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad ra da.

- Lé&tid lz kninn, lyfjafre ding eda hjukrunarfre dinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & ipessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Omlyclo og vid hverju pad er notad
A dur en byrjad er ad nota Omlyclo

Hvernig nota & Omlyclo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Omlyclo

Pakkningar og adrar upplysingar

ook wnE

1. Upplysingar um Omlyclo og vid hverju pad er notad

Omlyclo inniheldur virka efnid omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er Ikt nattarulegum
préteinum sem myndast ilikamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Omlyclo er notad til medferdar vid:

- ofna misastma

- langvinnri nef- og skatabolgu (bdlgu Tnefi og kinnholum) med sepageri 1nefi
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga

Ofna misastmi

petta lyf er notad til ad koma iveg fyrir versnun astma med pviad hafa stjérn a einkennum alvarlegs
ofna misastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 &ra og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur nadst nz gilega g6d stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skdmmtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndéndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri 1nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri Tnefi hja fullordnum
(18 &ra og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefuda med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
goa stjorn a einkennum med peim lyfjum. Sepager inefi er Ifill voxtur & slimhd nefsins. Omlyclo
hjélpar til vid ad minnka stz rd sepagersins og dregur ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast Tkoki og nefrennsli.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnum ofsakl&da af 6pekktum toga hjé fullordnum og
unglingum (12 &ra og eldri) sem eru pegar & medferd med andhistaminum en pau lyf hafa ekki dugad
til ad na goari stjorn & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.
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Omlyclo verkar med pviad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki Tad valda ofn® misastma, langvinnri
nef- og skatabolgu med sepager 1nefi og langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga.

2. A 8ur en byrjad er ad nota Omlyclo

Ekki méa nota Omlyclo:

- ef um er ad re da ofna mi fyrir omalizumabi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp T
kafla 6).

Ef pa heldur ad pa sért med ofne mi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata Iz kninn vita pvipéa

mattu ekki nota Omlyclo.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja le kninum &dur en Omlyclo er notad:

- ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukdém.

- ef pu ert med sjukdém sem veldur pviad 6na miskerfio pitt re dst & hluta likamans
(sjalfsonz missjukdom).

- ef pa ferdast til sve da par sem sykingar af voldum snikla eru algengar - Omlyclo getur dregid ar
vornum likamans gegn slikum sykingum.

- ef pu hefur &dur fengid alvarleg ofne misvidbrogd (bradaofnz mi), til dz mis af voldum lyfs,
skordyrabits eda fa du.

Omlyclo verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. pvia ekki ad nota
Omlyclo til a0 medhdndla slik einkenni.

Omlyclo er ekki tlad til ad koma Tveg fyrir eda medhdndla annars konar ofne mi, svo sem
bradaofna mi, heilkenni E-6n& misglobulinaukningar (arfgengur 6nz missjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdémur sem tengist sveppasykingu), fa duofnz mi, exem eda frjokornaofnz mi par sem
notkun Omlyclo vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsokud.

Vertu 4 vardbergi gagnvart einkennum ofnz misvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Omlyclo getur hugsanlega valdio alvarlegum aukaverkunum. bu verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert & medferd med Omlyclo. Leitadu tafarlaust le knisadstodar ef pa tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofna misviobragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Mikilve gt er ad Iz knirinn fre 8i pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra

ofna misvidbragda og hvernig a ad rada bot a pessum vidbrogoum ef pau koma fram, &dur en pa gefur
pér innd& lingu med Omlyclo eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér

inndz lingu med Omlyclo (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Omlyclo®). Meirihluti alvarlegra

ofna misvidbragda kemur fram innan fyrstu 3 skammtanna af Omlyclo.

Bdrn og unglingar

Ofn& misastmi

Omlyclo er ekki rédlagt handa bornum yngri en 6 ara. Notkun pess handa bérnum yngri en 6 &ra hefur
ekki verid rannsokud.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri inefi
Omlyclo er ekki rddlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 &ra hefur ekki verid rannsokud.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
Omlyclo er ekki radlagt handa bérnum yngri en 12 ara. Notkun pess hja bérnum yngri en 12 ara hefur
ekki verid rannsokud.
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Notkun annarra lyfja samhlida Omlyclo
Latid lz kninn, lyfjafre ding eda hjukrunarfre dinginn vita um o6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

petta er sérstaklega mikilve gt ef pd notar:
- lyf vid sniklasykingum pviOmlyclo getur dregid ar ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofng misastma.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja lz kni &dur en lyfid er
notad. L& knirinn mun veita upplysingar um &vinning og hugsanlega ah ttu vid notkun pessa lyfs &
medgodngu.

Verdir pa pungud medan & medferd med Omlyclo stendur skaltu tafarlaust segja le kninum fra pvi

Omlyclo getur borist Tbrjostamjolk. Ef pa ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
réda hja lz kni &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
0 liklegt er a0 Omlyclo hafi ahrif & ha fni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Omlyclo

Notid lyfio alltaf eins og Iz knirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja le kninum, hjakrunarfra dingi eda lyfjafra dingi.

Hvernig Omlyclo er notad
Omlyclo er notad til inndz lingar undir had.

Inndz ling Omlyclo

- Pid lz knirinn &kvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndz lingu med Omlyclo. Fyrstu 3
skammtarnir eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilva gt er ad pa fair videigandi pjalfun Thvernig & ad gefa lyfio &dur en pu gefur pér
inndz lingu.

- Umonnunaradili (til d& mis foreldri) getur einnig gefid pér inndz lingu med Omlyclo eftir ad
hann hefur fengid videigandi pjalfun.

Nakva mari leidbeiningar um hvernig 4 ad gefa innda lingu med Omlyclo eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Omlyclo afylltrar sprautu® aftast i fylgisedlinum.

pjalfun Tad pekkja alvarleg ofne misvidbrégd

Einnig er mikilva gt ad pa gefir pér ekki inndz lingu med Omlyclo fyrr en pd hefur fengid fra dslu hja
Iz kninum eda hjukrunarfre dingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofna misvidbragda.

- hvad & ad gera ef einkennin koma fram.

Nénari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofne misvidbragda eru ikafla 4.

Hversu mikid & ad nota

Ofne misastmi og langvinn nef- og skutabolga med sepageri nefi

La knirinn akvedur hversu stéran skammt af Omlyclo pa parft og hversu oft pu parft ad nota lyfio.
Petta er h&d likamspyngd og nidurstddum blodrannsdknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad
me la magn IgE Tbl6dinu.

pu parft 1 til 4 innde lingar hverju sinni. U parft ad fa innd& lingarnar annadhvort & tveggja eda
fjégurra vikna fresti.
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Medan & medferd med Omlyclo stendur skaltu halda &fram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vio
sepageri Tnefi sem notud voru fyrir. Ekki mé ha tta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
inefi nema ad héfou samrédi vid Iz kni.

EKKi er vt ad strax komi fram bati pegar byrjad er ad nota Omlyclo. Hja sjuklingum med sepager i
nefi hefur verkun komid fram 4 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sjuklingum med astma lida yfirleitt
12 til 16 vikur &dur en full &hrif koma fram.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
pu parft tve r 150 mg innde lingar hverju sinni, & fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Omlyclo stendur skaltu halda &fram notkun peirra lyfja vio ofsakladanum sem
notud voru fyrir. Ekki ma he tta notkun neinna lyfja nema ad hofou samradi vid lz kni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ofn& misastmi

Omlyclo mé& nota handa bérnum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru @ medferd med astmalyfjum en
ekki hefur nadst nz gilega god stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og stérum skdmmtum
af sterum til inndndunar og beta-6rvum til innéndunar. L& knirinn mun finna Gt pann skammt af
Omlyclo sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. betta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er adur en medferd hefst til ad ma la magn IgE Tbl6di barnsins.

Born (6 til 11 ara) skulu ekki gefa sér inndz lingu med Omlyclo sjalf. Hins vegar getur umonnunaradili
gefid peim inndz lingu med Omlyclo eftir videigandi pjalfun, ef Iz knirinn telur pad eiga vid.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri inefi
Ekki skal nota Omlyclo hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Omlyclo mé nota handa unglingum 12 ara og eldri, sem eru pegar & medferd med andhistaminum en
pau lyf hafa ekki dugad til ad na gddri stjorn & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.
Skammturinn fyrir unglinga 12 ara og eldri er sa sami og fyrir fullorona.

Ef notkun Omlyclo fellur nidur feitt skipti
Ef pa hefur misst af Iz knistima skaltu hafa samband vid Iz kninn eda sjukrah(sid eins fljott og ha gt er
til ad boka nyjan tima.

Ef pa hefur gleymt ad gefa pér skammt af Omlyclo skaltu gefa pér skammtinn um leid og pu manst
eftir pvi. S©Ban skaltu radfz ra pig vid Iz kninn vardandi hvena r pd eigir ad gefa pér nz sta skammt.

Ef ha tt er ad nota Omlyclo
EkKi hz tta ad nota Omlyclo nema samkva mt radleggingum |z knis. Ef medferd med Omlyclo er
stodvud timabundid eda henni ha tt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Ef pu ert a medferd vid langvinnum ofsakléda af 6pekktum toga er hins vegar hugsanlegt ad lz knirinn
stodvi medferd med Omlyclo 6dru hverju til ad meta einkennin. Fylgdu fyrirma lum lg knisins.

Leitio til lz knisins, lyfjafre dings eda hjukrunarfre dingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Aukaverkanir Omlyclo eru yfirleitt va gar til imedallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.
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Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust Iz knisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgz far (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Alvarleg ofng misvidbrogd (par med talid bradaofnz mi). Einkenni geta t.d. verid Utbrot, kl&di
eda ofsakladi Thad, proti Tandliti, & vérum, tungu, Tharkakyli, barka eda annars stadar a
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, ma 8i, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla hud eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pu
hefur adur fengid alvarleg ofn misvidbrdgd (bradaofnz mi) sem ekki tengjast Omlyclo getur
verid ad pu sért Tmeiri ha ttu & ad fa alvarleg ofne misvidbrégd eftir notkun Omlyclo.

- Raudir Glfar. Einkenni geta verid vodvaverkir, lioverkir og bdlga, Gtbrot, sétthiti, pyngdartap og
preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki hz gt ad &z tla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtéldu: proti, verkir eda Utbrot kringum & dar eda soga dar, mikil fjélgun dkvedinnar gerdar
hvitra blédkorna (marktz kt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, naladofi Thandleggjum og fétleggjum.

- Fa kkun bléoflagna med einkennum & bord vid bla dingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

- Sermissott. Einkenni geta verid eitt eda fleiri af eftirtéldu: Lidverkir med eda an bélgu eda
stirdleika, tbrot, hiti, bolgnir eitlar, vodvaverkir.

Adrar aukaverkanir eru:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hiti (hja bornum)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, kladi og rodi

- verkir Tefri hluta maga

- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)

- syking Tefri hluta 6ndunarvegar, t.d. bélga Tkoki og venjulegt kvef

- prystingstilfinning eda verkur Tkinnum og enni (skdtabdlga, skatahofudverkur)
- verkur Tlioum (lidverkur)

- sundl

Sjaldga far (geta komid fyrir hjaallt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- syfja eda preyta

- dofi eda naladofi Thondum eda fotum

- yfirlid, lagur bléoprystingur tsitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- sarindi Thalsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar

- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun

- kl1&di, proti, utbrot, aukid ne mi fyrir sélarljosi

- pyngdaraukning

- infliensulk einkenni

- proti & handleggjum

Mjdg sjaldge far (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- sniklasykingar

TiOni ekki pekkt (ekki hz gt ad &z tla tidni at fré fyrirliggjandi gdgnum)
- vOdvaverkir og proti Tlidum
- hérlos

Tilkynning aukaverkana

Létid Iz kninn, lyfjafre ding eda hjukrunarfre dinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & ipessum fylgisedli. Einnig er ha gt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkva mt fyrirkomulagi sem gildir Thverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pviad tilkynna
aukaverkanir er hz gt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Omlyclo

- Geymid lyfid par sem born hvorki natil né sja.

- EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sBasti dagur manadarins sem par kemur fram. O skjuna sem inniheldur
afylltu sprautuna ma geyma vid stofuhita (25°C) isamtals 7 solarhringa fyrir notkun.

- Geymid Tupprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

- Geymid 1ka li (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

- Ekki skal nota pakkningu sem er skéddud eda ber pess merki ad att hafi verid vid hana.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omlyclo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er omalizumab. Hver &fyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 150 mg af
omalizumabi.

- 0 nnur innihaldsefni eru L-argininhydroklor®, L-histid inhydroklor einhydrat, L-histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Omlyclo og pakkningasta roir
Omlyclo stungulyf, lausn er te r eda skyjud, litlaus eda félgulbrunleit lausn Téafylltri sprautu.

Omlyclo 150 mg stungulyf, lausn er faanlegt ipakkningu med 1 &fylltri sprautu og fjélpakkningum
med 6 (6 x 1) eda 10 (10 x 1) afylltum sprautum.

Ekki er vt ad allar pakkningasta rdir séu markadssettar 1vidkomandi landi.

Markadsleyfishafi

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

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

Framleidandi

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

Frakkland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tél/Tel: + 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493
BEinfo@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg
Buarapus Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Tél/Tel: + 32 1 528 7418
Ten.: +36 1 231 0493 BEinfo@celltrionhc.com
Ceska republika Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kift. Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493 Tel.: +36 1 231 0493
Danmark Malta

80


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

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

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

E\rada
BIANEZE ALE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

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

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L

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

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

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Talr.: +36 1 231 0493
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Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

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

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

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

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

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

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

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.0.
Tel.: +386 1 519 29 22

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

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

enquiry ie@celltrionhc.com
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pessi fylgisedill var sibast uppfe rour

Upplysingar sem hz gt er ad nalgast annars stadar
ltarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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NOTKUNARLEID BEININGAR FYRIR OMLYCLO AFYLLTA SPRAUTU

Lestu og fylgdu notkunarleidbeiningunum sem fylgja Omlyclo &fylltu sprautunni &dur en pua byrjar ad
nota hana og Thvert skipti sem pu f& rd nyjan skammt af lyfi. Nyjar upplysingar g tu hafa komid
fram.

b r koma ekki Tstad pess ad tala vid heilbrigdisstarfsmann um heilsufar pitt eda medferd.

Born (6 til yngri en 12 ara) eiga ekki ad sprauta sig sjalf med Omlyclo afylltri sprautu en ef
heilbrigdisstarfsmadur telur pad videigandi m& umoénnunaradili gefa peim innda lingu eftir rétta
pjélfun.

Omlyclo afylltar sprautur eru faanlegar 12 styrkleikum (sja mynd A). bessar leidbeiningar eiga vid um
styrkleikann 150 mg/1 ml A fyllta sprautan sem pu fa rd fer eftir skammtinum sem
heilbrigdisstarfsmadurinn &visar (sjd mynd C: Skammtatafla). Athugadu merkimidann & dskjunni og
litinn & stimpilstdnginni til ad ganga ur skugga um ad styrkleikinn sé réttur.

pessi styrkleiki: Annar styrkleiki:

75 mg/0,5 ml

150 mg/1 ml (qul stimpilstong)

(bl& stimpilsténg)

o

Mikilve gar 6ryggisupplysingar

. Geymid afylltu sprautuna par sem bérn hvorki na til né sja. A fyllt sprauta inniheldur

smaa fylgihluti.

. Ekki opna lokudu dskjuna fyrr en pua ert tilbdin(n) ad nota &fylltu sprautuna.

. EkKki nota afylltu sprautuna ef annadhvort innsiglio & dskjunni eda innsiglid & plastbakkanum er
rofid, pa er pér mogulega ekki 6hz tt ad nota hana.

. Aldrei skilja afylltu sprautuna eftir par sem adrir ga tu att vid hana.

. EkKi hrista afylltu sprautuna.

. EkKi fjarle ga hettuna fyrr en rétt &dur en pa gefur inndz linguna.

. Ekki ma endurnota afyllta sprautu. Fargadu notudu afylltu sprautunni strax eftir notkun 1
nalabox (sja skref 13. Fargadu afylltu sprautunni).

Geymsla afylltrar sprautu

. Geymid afylltu sprautuna Tka li vid 2 °C — 8 °C. Geymid lyfid innsiglad 1dskjunni til varnar

gegn ljosi.

. A fyllta sprautan ma ekki frjosa.

. Mundu ad taka &fylltu sprautuna ur kz li og lata hana né stofuhita (25 °C) um 30 minatum, &dur
en pu byrd hana undir innde lingu. Hafdu &fylltu sprautuna 16skjunni til varnar gegn 1josi.

. Ekki mé geyma afylltu sprautuna vid stofuhita (25 °C) fyrir notkun lengur en 17 sélarhringa.

. Ekki nota &fylltu sprautuna eftir fyrningardagsetninguna sem fram kemur a éskjunni og
merkimida afylltu sprautunnar. Ef komid er fram yfir hana skal skila allri pakkningunni T
apotek.

83



. EkKi nota afylltu sprautuna ef han hefur dottid & hart yfirbord eda er greinilega skemmd.

Hlutar afylltu sprautunnar (sja mynd B)

Fyrir notkun Eftir notkun

Stimpil-
stong

Nal

Mynd B
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Inndz ling

1.  Taktu til pa hluti sem parf fyrir
inndz lingu
l.a.  Undirbadu hreinan slétttan flot t.d. bord
par sem lysing er g6a.
I " : 1.b. Taktu 6skjuna/dskjurnar med afylltu
Skammtur ylltar sprautur sem par sprautunni/sprautunum sem parf til ad
(mg) 75 n?g;ll(;jlrs ml) gefa avisadan skammt dr ke li.
75 % Ath.: H40 skammtinum sem
heilbrigdisstarfsmadurinn hefur dvisad
150 / pér getirdu purft ad undirbla eina eda
295 % + X fleiri afylltar sprautur og nota par allar.
Eftirfarandi mynd synir hve margar
300 / / inndz lingar parf af hvorum styrkleika
. fyrir &vsadan skammt (sjamynd C:
375 % / / Skammtatafla).
450 / / / 1.c. Gakktu Ur skugga um ad pu sért med
595 % + X / / eftirfarandi:
/ / / X — 0 skju med afylltri sprautu
600
Mynd C Hlutir sem ekki eru idskjunni:
— 1 sprittpurrku
— 1 bémullarhnodra eda grisju
— 1 pléstur
— Nalabox
2. Athugadu fyrningardagsetninguna a

oskjunni (sja mynd D).

«  EKKi nota sprautuna ef komid er
fram yfir fyrningardagsetningu. Ef
komid er fram yfir
fyrningardagsetningu skal skila
allri pakkningunni Tapotek.
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3. Biddu 130 mindtur.

3.a. Léattu 6opnada 6skjuna med afylltu
' 30 sprautunni hitna vid stofuhita (25 °C) T
L 30 minutur (sja mynd E).

minutur

«  EKKi hita &fylltu sprautuna med
hitagjafa svo sem heitu vatni eda T
orbylgjuofni.

«  Ef afyllta sprautan nar ekki

stofuhita g ti innde lingin ordid
Opz gileg og erfitt ad prysta
stimpilstonginni.

Mynd E

4. Pvodu pér um hendurnar.

4.a. Pvodu pér um hendurnar med vatni og
sapu og purrkadu pzr vandlega (sja

ﬂ mynd F).
/\

Mynd F
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=

00

— ADEINS
umdnnunaradili og
heilbr.starfsmadur

= Sjalfsinndeeling,
umonnunaradili og
heilbr.starfsmadur

Mynd G

5. Veldu inndz lingarstad (sja mynd G)

5.a. Sprautamat

Framanvert Iz ri.

Kvid fyrir utan 5 cm tkringum
naflann.

Utanverdan upphandlegg ef pua ert
umdnnunaradili eda
heilbrigdisstarfsmadur.

Ekki sprauta ifz dingarblett, or,
marblett eda sva oi par sem hadin
er viokve m, raud, hord eda rofin.
Ekki sprauta Tgegnum fot.

5.b.  Veldu annan inndz lingarstad fyrir hverja
nyja innde lingu a.m.k. 2,5 cm fré sidasta
inndz lingarstad.

Mynd H

6. Hreinsadu inndz lingarstadinn.

6.a. Hreinsadu inndz lingarstadinn med
spritthnodra med hringhreyfingum (sja
mynd H).

6.b. Lattu hudina porna &dur en sprautad er.

EkKi blésa a eda snerta
inndz lingarstadinn aftur &0ur en
pu gefur innde linguna.
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<EXP: MANUBUR AR

Mynd |

7.a.

7.b.

7.C.

7.d.

Athugadu afylltu sprautuna.

Opnadu 6skjuna.

Taktu utan um sprautuh6lkinn og taktu
afylltu sprautuna Ur bakkanum.
Skodadu afylltu sprautuna og gakktu ur
skugga um ad pa sért med rétt lyf
(Omlyclo) og réttan skammt.

Skodadu afylltu sprautuna og gakktu ur
skugga um ad hun sé ekki sprungin eda
skemmd.

Athugadu fyrningardagsetninguna &
merkimidanum & &fylltu sprautunni (sja
mynd 1).

»  Ekki nota sprautuna ef komid er
fram yfir fyrningardagsetningu.

Athugid: Ef fyrningardagsetning er ekki
synileg Tglugganum geturdu snuid innri
holki &fylltu sprautunnar par til
fyrningardagsetning verdur synileg.

Mynd J

8.a.

Athugadu lyfid.

Skodadu lyfid og stadfestu ad vokvinn sé
te r eda skyjadur, litlaus eda folgulbrdnn
og laus vid agnir (sja mynd J).

»  Ekki nota &fylltu sprautuna ef litur
vokvans er 6edlilegur, greinilega
skyjadur eda inniheldur agnir.

»  Mdgulega sjast loftholur T
vokvanum. bad er edlilegt.
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Inndz ling gefin

9.a.

9.b.

Fjarle gou hettuna.

Haltu um sprautuh6lkinn a afylltu
sprautunni med annarri hendi. Dragdu
hettuna varlega beint af med hinni
hendinni.

»  Ekki halda um stimpilstongina
begar pu fjarla gir hettuna.

»  Mdgulega sést vokvadropi a
nalaroddinum. pad er edlilegt.

Fargadu hettunni strax Tnalabox (sja
skref 13. Fargadu afylltu sprautunni og
mynd K).

»  Ekki setja hettuna aftur a afylltu
sprautuna.

«  EKKi fjarlz gja hettuna fyrr en pu
ert tilbdinn ad sprauta pig.

»  Ekki snerta nalina. bad getur leitt
til nalarstungumeiosla.

10.

10.a.

10.b.

Stingdu afylltu sprautunni inn T
innda lingarstadinn.

Kliptu gz tilega Thudina &
inndz lingarstadnum med annarri hendi.

Ath.: Mikilve gt er ad klipa Thadina til ad
ganga Ur skugga um ad pu sprautir undir
hadina (ifitulagid) en ekki dypra (i
vGiova).

Stingdu nalinni alveg inn Thuofellinguna
med sndggri ,,pilu“-hreyfingu undir 45°
til 90° horni (sja mynd L).

»  EKKi snerta stimpilsténgina medan
pba stingur nalinni Thadina.
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11.

11.a.

11.b.

Gefdu inndz linguna.

Eftir ad nélinni hefur verid stungid i,
slepptu hudfellingunni.

Prystu stimpilstdnginni hz gt alla leid
nidur par til 6llu lyfinu hefur verid
sprautad og sprautan er tom (sja
mynd M).

»  EKKi breyta st6du afylltu
sprautunnar eftir ad inndz ling er
hafin.

«  Ef stimpilstonginni er ekki pryst
alla leid ne r nalarvornin ekki ad
hylja nalina pegar han er fjarla go.

Mynd N

12.

12.a.

Taktu afylltu sprautuna af
inndz lingarstadnum.

pegar afyllta sprautan er tom, lyftu
bumalfingri rélega af stimpilstonginni
par til nalarvornin hylur nalina alveg (sja
mynd N).

»  Ef ndlin er ekki hulin skaltu farga
sprautunni med gat (sja skref 13.
Fargadu afylltu sprautunni).

»  Einhver bla ding getur att sér stad
(sja skref 14. Umhirda
inndz lingarstadarins.).

«  Eflyfid kemst Tsnertingu vid hud
skal pvo sva 0id sem lyfid snerti
med vatni.

«  EKKki endurnota afylltu sprautuna.

»  Ekki nudda inndz lingarstaginn.
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Eftir inndz lingu
13.

Mynd O

Fargadu afylltu sprautunni.

13.a. Settu notudu afylltu sprautuna Tnalabox

strax eftir notkun (sja mynd O).

Ekki henda (farga) afylltu
sprautunni med heimilissorpi. Ef
b étt ekki nalabox geturdu notad
annad ilat sem er lokanlegt og
stungupolid. O ryggis og heilsu
binnar og annarra vegna maaldrei
endurnota nalar eda notadar
sprautur. Farga skal 6llum
lyfjaleifum og/eda Urgangi 1
samr& mi vid gildandi reglur.
Ekki mé skola lyfjum nidur i
frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Leitio rédda T
apoteki um hvernig heppilegast er
ao farga lyfjum sem hatt er ad
nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. Umhirda inndz lingarstadarins.

14.a. Ef blz dir skaltu prysta varlega a inndz lingarstadinn med bémullarhnodra eda grisju an pess

ad nudda og setja pléstur ef porf krefur.
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