BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omlyclo 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje forfylld spruta med 0,5 ml 16sning innehaller 75 mg omalizumab* i 0,5 ml 16sning.

*Omalizumab &r en humaniserad monoklonal antikropp, tillverkad genom rekombinant DNA-teknik i
en CHO (Chinese hamster ovary)- cellinje.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning i1 forfylld spruta (injektionsvétska).
Klar till opalskimrande, ofdrgad till svagt brun-gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Allergisk astma

Omlyclo &r avsett for vuxna, ungdomar och barn (6 till <12 ar).

Behandling med Omlyclo ar endast avsedd for patienter med tydlig IgE (immunglobulin E)-medierad
astma (se avsnitt 4.2).

Vuxna och ungdomar (fran 12 drs dlder)

Omlyclo &r indicerat som tillaggsbehandling for battre kontroll av astma hos patienter med svar,
allergisk astma, som visat positivt hudtest eller in vitro reaktion pa perenn luftvigsallergen och som
har nedsatt lungfunktion (FEV! <80 %) samt frekventa symtom dagtid eller nattliga uppvakningar och
som upplevt flera svara dokumenterade astmaexacerbationer, trots en daglig hog dos av
inhalationssteroider plus en langverkande inhalations-beta2-agonist.

Barn (fran 6 till <12 drs dlder)

Omlyclo &r indicerat som tillaggsbehandling for battre kontroll av astma hos patienter med svar,
allergisk astma, som visat positivt hudtest eller in vitro-reaktion pé perenn luftvigsallergen samt
frekventa symtom dagtid eller nattliga uppvakningar och som upplevt flera svéra dokumenterade
astmaexacerbationer, trots en daglig hog dos av inhalationssteroider plus en langverkande inhalations-
beta2-agonist.

Kronisk rinosinuit med nispolyper

Omlyclo ér indicerat som tilliggsbehandling tillsammans med intranasala kortikosteroider hos vuxna
(fran 18 &rs &lder) med svéar kronisk rinosinuit med néspolyper och for vilka behandling med
intranasala kortikosteroider inte leder till tillfredsstdllande sjukdomskontroll.



4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling skall initieras av ldkare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av svér astma
eller kronisk rinosinuit med néspolyper.

Dosering

Dosering av allergisk astma och kronisk rinosinuit med nédspolyper foljer samma doseringsprinciper.
Lamplig dos och doseringsintervall av omalizumab vid dessa sjukdomar bestdms utifran utgangsvérdet
av IgE (IE/ml), uppmaitt fore behandlingsstart, samt kroppsvikten (kg). Innan den forsta dosen ges
skall patienten fa sitt [gE-vérde uppmétt med ndgon kommersiellt tillgénglig analysmetod for total-IgE
i serum for dosbestdmning. Baserat pa dessa resultat kan 75 till 600 mg omalizumab behdva ges 1 form
av 1-4 injektioner vid varje administreringstillfille.

Patienter med allergisk astma som hade ett utgangsviarde for IgE under 76 1E/ml hade lagre
sannolikhet att ha nytta av behandlingen (se avsnitt 5.1). Forskrivande ldkare skall fére behandling
sakerstilla att vuxna och ungdomar med IgE-vérde under 76 IE/ml och barn (frén 6 till <12 ars alder)
med IgE-vdrde under 200 IE/ml visar en tydlig in vitro-reaktion (RAST eller motsvarande) mot ett
perenn allergen.

Se tabell 1 for omrékning och tabell 2 och 3 for dosering.

Patienter vars utgangsvirde for IgE eller kroppsvikt i kilogram dr utanfor grianserna i doseringstabellen
skall inte behandlas med omalizumab.

Den hogsta rekommenderade dosen dr 600 mg omalizumab varannan vecka.

Tabell1  Omrékning fran dos till antal injektionssprutor, antal injektioner och total
injektionsvolym vid varje administreringstillfille

Dos (mg) ég?llgmj ekt1onlsssg$;0r Antal injektioner Total injektionsvolym (ml)
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 1,5
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 3,5
600 0 4 4 4,0




Tabell2  ADMINISTRERING VAR FJARDE VECKA. Dosering av omalizumab (milligram
per dos) givet som subkutan injektion var fjarde vecka
Kroppsvikt (kg)
Utgangsvirde
for IgE >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(IE/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 FOR ADMINISTRERING VARANNAN
>900-1 000 VECKA, SE TABELL 3
>1000-1 100

*Kroppsvikt under 30 kg studerades inte i de pivotala studierna pa kronisk rinosinuit med néspolyper.

Tabell3  ADMINISTRERING VARANNAN VECKA. Dosering av omalizumab (milligram
per dos) givet som subkutan injektion varannan vecka
Kroppsvikt (kg)

Utgangs-

virde for

IgE >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(IE/ml) 25% 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 | FOR ADMINISTRERING VAR FJARDE

> 100-200 VECKA,SE TABELL 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-

1000 225 300 375 450 525 600

> 1 000-

1100 225 300 375 450 600

>1100- Data ér otillracklig for en

1200 300 300 450 323 600 dosrekommendation

>1200-

1300 300 375 450 525

>1300-

1500 300 375 525 600

*Kroppsvikt under 30 kg studerades inte i de pivotala studierna pa kronisk rinosinuit med nédspolyper.



Behandlingsldingd, monitorering och dosjustering

Allergisk astma

Omlyclo ér avsett for langtidsbehandling. Kliniska provningar har visat att det tar minst 12-16 veckor
innan omalizumab-behandlingen uppvisar effekt. Efter 16 veckors behandling med Omlyclo skall
patienterna bedomas av sin ldkare avseende behandlingseffekt innan ytterligare injektioner ges. Ett
beslut att fortsdtta med behandling skall baseras pa om en markant forbattring av den totala
astmakontrollen kan ses. Detta géller bade efter 16 veckors behandling samt vid efterfoljande besok
(se avsnitt 5.1, Provarens totalbeddmning av behandlingseffekten).

Kronisk rinosinuit med néspolyper

I kliniska studier pa kronisk rinosinuit med nispolyper observerades forandringar efter 4 veckor

i ”nasal polyp score” (NPS) samt ’nasal congestion score” (NCS). Behovet av kontinuerlig behandling
ska utvirderas regelbundet baserat pa allvarlighetsgraden av patientens sjukdom samt nivé av
symtomkontroll.

Allergisk astma och kronisk rinosinuit med néspolyper

Utsittning av behandling leder i allménhet till dtergang till forhdjda nivéer av fritt IgE och tillhdrande
symtom. De totala IgE-nivderna ar forhojda under behandlingen och &r fortsatt fo6rhéjda i upp till ett ar
efter avslutad behandling. Darfor kan inte fornyade analyser av IgE-vardena under Omlyclo-
behandling anvéndas som végledning for dosbestdmning. Dosbestdmning efter behandlingsavbrott
under kortare tid 4n ett &r skall baseras pa de IgE-nivéaer i serum som uppmdittes vid den initiala
dosbestamningen. Férnyad analys av totalnivaerna av serum-IgE kan utforas for dosbestimning i de
fall behandlingen med Omlyclo varit avbruten i ett ar eller langre.

Dosen skall justeras vid betydande fordndringar av kroppsvikten (se tabell 2 och 3).

Speciella patientpopulationer

Aldre (6ver 65 dr)

Tillgdngliga data avseende behandling av personer 6ver 65 ars dlder med omalizumab &r begransade,
men det finns inget som talar for att dldre patienter behdver annan dos én yngre vuxna patienter.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga studier har genomforts for att studera farmakokinetiken av omalizumab hos patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion. Eftersom clearance av omalizumab vid kliniska doser domineras av det
retikuloendoteliala systemet (RES) torde det inte paverkas av nedsatt njur- eller leversjukdom. Trots
att ingen dosjustering rekommenderas for dessa patienter skall omalizumab administreras med
forsiktighet (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Vid allergisk astma har sékerhet och effekt for omalizumab hos patienter under 6 ar inte faststéllts.
Inga data finns tillgéngliga.

Vid kronisk rinosinuit med nispolyper har sdkerhet och effekt for omalizumab hos patienter under 18
ar inte faststéllts. Inga data finns tillgéingliga.

Administreringssétt

Enbart f6r subkutan administrering. Omalizumab far inte administreras intravendst eller
intramuskulért.

Om mer &n en injektion krévs for att uppna onskad dos ska injektionerna delas upp pa tva eller fler
injektionsstillen (Tabell 1).

Patienter utan anamnes pé anafylaxi kan sjélv eller med hjélp av en annan person (t ex anhorig)
administrera Omlyclo fran och med den 4:e dosen om behandlande likare bedomer detta [ampligt (se
avsnitt 4.4). Patienten och den som ger injektionen maste utbildas i ratt injektionsteknik och lara sig
kénna igen tidiga tecken och symtom pé allvarliga allergiska reaktioner.



Den som injicerar ska instrueras att injicera hela mangden av Omlyclo enligt anvandarinstruktionerna i
bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allmént

Omalizumab &r inte indicerat for behandling av akuta astmaexacerbationer, akut bronkospasm eller
status asthmaticus.

Omalizumab har inte studerats hos patienter med hyperimmunoglobulin E-syndrom eller allergisk
bronkopulmonell aspergillos eller vid férebyggande behandling av anafylaktiska reaktioner,
inkluderande sédana som framkallats av fododmnesallergi, atopisk dermatit eller allergisk rinit.
Omalizumab é&r inte indicerat vid dessa tillstdnd.

Omalizumab har inte studerats hos patienter med autoimmuna sjukdomar, immunkomplexmedierade
tillstind eller med redan existerande nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 4.2). Forsiktighet skall
iakttas ndr omalizumab ges till dessa patientgrupper.

Plotsligt avbrytande av behandling med systemiska eller inhalerade steroider efter inséttande av
omalizumab vid allergisk astma eller kronisk rinosinuit med nispolyper rekommenderas inte.
Sankning av steroiddosen skall goras under dverinseende av ldkare och kan behova goras successivt.

Immunsystemet

Allergiska typ I-reaktioner

Lokala eller systemiska allergiska typ I-reaktioner, inkluderande anafylaxi och anafylaktisk chock, kan
upptriada vid behandling med omalizumab dven efter en ldng tids anvindning. De flesta av dessa
reaktioner intrdffade emellertid inom 2 timmar efter den forsta eller de efterf6ljande injektionerna av
omalizumab, men vissa intrdffade 2 timmar, och till och med 24 timmar, efter injektion. Majoriteten
av anafylaktiska reaktioner intridffade i samband med de forsta 3 doserna av omalizumab. De forsta 3
doserna maste darfér administreras av, eller under 6verinseende av, sjukvardspersonal. Anamnes pa
anafylaxi, som inte relateras till omalizumab, kan vara en riskfaktor f6r anfylaxi i samband med
omalizumab-behandling. Hos patienter med anamnes pa anafylaxi maste dérfor omalizumab
administreras av sjukvardspersonal, som alltid ska ha ldkemedel f6r behandling av anafylaktiska
reaktioner tillgéngliga for omedelbar anvindning efter administrering av omalizumab. Om en
anafylaktisk eller annan allvarlig allergisk reaktion intréffar, méste administrering av omalizumab
omedelbart avbrytas och lamplig behandling séttas in. Patienterna skall informeras om att sddana
reaktioner kan upptrada och att man da omedelbart skall soka medicinsk vérd.

Ett litet antal patienter har i kliniska studier uppvisat antikroppar mot omalizumab (se avsnitt 4.8). Den
kliniska betydelsen av dessa antikroppar ar inte kiand.

Serumsjuka
Serumsjuka och serumsjukeliknande reaktioner, vilka dr sena allergiska typ Ill-reaktioner, har setts

hos patienter som behandlats med humaniserade monoklonala antikroppar inklusive omalizumab. Den
foreslagna patofysiologiska mekanismen inkluderar immunkomplexbildning och depositon pé grund



av antikroppsbildning mot omalizumab. Reaktionen uppstar 1-5 dagar efter den forsta eller de
efterfoljande injektionerna och kan intréffa dven efter en langre tids anvdndning. Symtom som tyder
pa serumsjuka inkluderar artrit/artralgi, hudutslag (urtikaria eller annan typ), feber och lymfadenopati.
Antihistaminer och kortikosteroider kan anvéndas for att forebygga eller behandla detta tillstdnd och
patienter ska uppmanas att rapportera alla misstankta symtom.

Churg-Strauss syndrom och hypereosinofilt syndrom

Patienter med svar astma kan i séllsynta fall uppvisa systemiskt hypereosinofilt syndrom eller allergisk
eosinofil granulomatds vaskulit (Churg-Strauss syndrom), vilka bada vanligtvis behandlas med
systemiska kortikosteroider.

I sdllsynta fall kan patienter som behandlas med antiastmatiska ldkemedel, inklusive omalizumab,
uppvisa eller utveckla systemisk eosinofili och vaskulit. Dessa hindelser ar ofta kopplade till
minskning av oral kortikosteroidterapi.

Hos dessa patienter ska ldkare vara uppmérksamma pa uppkomst av uttalad eosinofili, utslag orsakade
av vaskulit, férsémrade pulmonella symtom, bihaleférandringar, kardiella komplikationer och/eller

neuropati.

Vid alla svéra fall av immunsystempaverkan som ndmnts ovan ska avbrytande av behandlingen med
omalizumab Overvégas.

Parasitinfektioner (helmint)

IgE kan involveras i den immunologiska reaktionen for vissa helmintinfektioner. Hos patienter med
kronisk hog risk for helmintinfektion visade en placebokontrollerad studie en ldtt 6kning av antalet
infektioner vid behandling med omalizumab, trots att forloppet, svarighetsgraden och svaret pa
infektionsbehandlingen var oférdndrade. Antalet helmintinfektioner i det totala kliniska programmet,
som inte var avsett for att uppticka sddana infektioner, var mindre &dn 1 pa 1 000 patienter. Forsiktighet
ar emellertid beréttigad hos patienter med hog risk att f4 helmintinfektion, i synnerhet vid resa i
omraden dir helmintinfektion &r en endemisk sjukdom. Om patienterna inte svarar pa den
rekommenderade antihelmintbehandlingen skall utsdttning av omalizumab &vervégas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom IgE kan vara inblandad i den immunologiska reaktionen for vissa helmintinfektioner, kan
omalizumab mdjlighen indirekt minska effekten av ldkemedel for behandling av helmint- eller andra
parasitinfektioner (se avsnitt 4.4).

Cytokrom P450-enzymer, effluxpumpar och proteinbindningsmekanismer dr inte inblandade i
clearance av omalizumab, och dédrmed finns liten potential for interaktioner. Likemedels- eller
vaccininteraktionsstudier har inte utforts med omalizumab. Det finns ingen farmakologisk anledning
att forvénta sig att lakemedel som forskrivs ofta for behandling av astma eller kronisk rinosinuit med
nispolyper skulle interagera med omalizumab.

Allergisk astma

Omalizumab har vanligtvis anvints tillsammans med inhalations- och orala kortikosteroider, kort- och
langverkande inhalations-beta-agonister, leukotrienmodifierare, teofylliner och orala antihistaminer i
kliniska studier. Det fanns inga indikationer pa att sdkerheten hos omalizumab foréndrades vid
anvéindning tillsammans med dessa andra vanligen anvénda ldkemedlen mot astma. Det finns
begransade data pa samtidig anvdandning av omalizumab och specifik immunterapi
(hyposensibiliseringsterapi). I en klinisk studie dar omalizumab gavs tillsammans med immunterapi
sags ingen skillnad i sékerhet och effekt for omalizumab i kombination med specifik immunterapi,
jdmfort med omalizumab givet ensamt.



Kronisk rinosinuit med néspolyper

I kliniska studier har omalizumab enligt protokoll anvénts tillsammans med mometason nisspray.
Andra lakemedel som vanligtvis anvéndes samtidigt inkluderade andra intranasala kortikosteroider,
bronkodilatorer, antihistaminer, leukotrienreceptorantagonister, adrenergika/sympatomimetika samt
nasal lokalanestetika. Det fanns inga indikationer pa att sdkerheten hos omalizumab férdndrades vid
samtidig anvéndning av dessa vanligtvis anvénda l&kemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En maéttlig méngd data fran gravida kvinnor (mellan 300-1 000 graviditeter) baserade pa
graviditetsregister och spontana rapporter efter marknadsgodkénnande, tyder inte pa ndgon
missbildnings- eller foster/neonatal toxicitet. En prospektiv registerstudie (EXPECT) pa 250 gravida
kvinnor med astma som behandlats med omalizumab visade att prevalensen for allvarliga medfodda
anomaliteter var jaimforbar (8,1% mot 8,9%) mellan EXPECT-patienter och patienter behandlade med
omalizumab motsvarande sjukdomstillstand (maéttlig till allvarlig astma). Tolkningen av data kan vara
paverkad av metodologiska begriansningar i studien, inkluderande ett litet antal patienter och en
ickerandomiserad studiedesign.

Omalizumab passerar placentabarridren, men djurstudier tyder varken pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Omalizumab har férknippats med en aldersberoende minskning av antalet trombocyter hos primater,
dér unga djur dr mer kénsliga dn éldre djur (se avsnitt 5.3).

Omalizumab kan dvervégas under graviditet om det dr kliniskt nddvéndigt.

Amning

Immunglobulin G (IgG) forekommer i brostmjolk och det dr darfor forviantat att omalizumab
forekommer i brostmjolk. Tillgdngliga data har visat att omalizumab utsondras 1 brostmjélken hos
icke-humana primater (se avsnitt 5.3).

EXPECT-studien med 154 spadbarn som exponerats for omalizumab under graviditet och genom
amning indikerade inte biverkningar hos de spddbarn som ammats. Tolkningen av data kan vara
paverkad av metodologiska begransningar i studien, inkluderande ett litet antal patienter och en icke-
randomiserad studiedesign.

Immunglobulin G-proteiner genomgér intestinal proteolys och har 14g biotillgénglighet nir de ges
oralt. Inga effekter forvéntas pd ammande nyfodda/spadbarn. Foljaktligen kan anvdndning av
omalizumab under amning verviagas om det ar kliniskt nodvandigt.

Fertilitet

Det finns inga humandata for omalizumab avseende fertilitet. I sérskilt utformade icke kliniska
fertilitetsstudier hos icke-humana primater, innefattande parningsstudier, ségs ingen nedsatt fertilitet
hos honor eller hanar efter upprepad dosering av omalizumab vid doser upp till 75 mg/kg. Inte heller
observerades genotoxiska effekter i en separat icke-klinisk genotoxicitetsstudie.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omalizumab har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.



4.8 Biverkningar

Allergisk astma och kronisk rinosinuit med nispolyper

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I kliniska provningar pa allergisk astma hos vuxna och ungdomar frén 12 ars alder var de vanligast
rapporterade biverkningarna huvudvirk, reaktioner pa injektionsstillet, inklusive smérta pa
injektionsstillet, svullnad, erytem och pruritus. I kliniska prévningar pa barn fran 6 till <12 ar var de
vanligast rapporterade biverkningarna huvudvark, feber och smarta i 6vre buken. De flesta
reaktionerna var létta eller mattliga i svarighetsgrad. I kliniska studier pa patienter >18 &rs alder vid
kronisk rinosinuit med néspolyper var de vanligast rapporterade biverkningarna huvudviérk, yrsel,
artralgi, smérta i 6vre buken och reaktioner pa injektionsstéillet.

Tabell over biverkningar

Tabell 4 tar upp de biverkningar som rapporterats vid kliniska prévningar i den totala
sdkerhetspopulationen vid allergisk astma och kronisk rinosinuit med nédspolyper som behandlats med
omalizumab per organsystemklass enligt MedDRA och frekvens. Biverkningarna presenteras inom
varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad. Frekvenskategorierna definieras enligt foljande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta

(>1/10 000,<1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000). Handelser rapporterade efter godkdnnande for
forséljning anges med frekvensen ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

Tabell 4  Biverkningar vid allergisk astma och kronisk rinosinuit med niispolyper

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga Faryngit

Séllsynta Parasitinfektion

Blodet och lymfsystemet

Ingen kénd frekvens Idiopatisk trombocytopeni, inklusive allvarliga fall

Immunsystemet

Séllsynta Anafylaktisk reaktion, andra allvarliga allergiska tillstand,
utveckling av antikroppar mot omalizumab

Ingen kind frekvens Serumsjuka, kan inkludera feber och lymfadenopati

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Huvudvirk*

Mindre vanliga Synkope, parestesi, somnolens, yrse®

Blodkirl

Mindre vanliga Postural hypotoni, rodnad

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga Allergisk bronkospasm, hosta

Séllsynta Larynxodem

Ingen kénd frekvens Allergisk granulomatds vaskulit (d v s Churg-Strauss syndrom)

Magtarmkanalen

Vanliga Smirta i 6vre buken***

Mindre vanliga Tecken och symtom pa dyspepsi, diarré, illaméaende

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Ljuskénslighet, urtikaria, hudutslag, pruritus

Séllsynta Angioddem

Ingen kénd frekvens Alopeci

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Vanliga Atralgit

Séllsynta Systemisk lupus erythematosus (SLE)

Ingen kénd frekvens Myalgi, ledsvullnad




Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Mycket vanliga Feber**

Vanliga Reaktioner pa injektionsstillet, sdsom svullnad, erytem, smarta,
pruritus

Mindre vanliga Influensaliknande sjukdom, svullna armar, viktokning, trétthet

*: Mycket vanliga hos barn frén 6 till <12 ar

**: Hos barn fran 6 till <12 ar

#: Vanlig i studier pa nispolyper

1: Ingen kénd frekvens i studier pa allergisk astma

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunsystemet
For ytterligare information, se avsnitt 4.4.

Anafylaxi

Anafylaktiska reaktioner var séllsynta i kliniska studier. Vid en kumulativ s6kning i
sdkerhetsdatabasen fanns emellertid totalt 898 fall av anafylaxi rapporterade efter lakemedlets
godkdnnande for forséljning. Baserat pa en beréknad exponering om 566 923 patientér motsvarar detta
en rapporteringsfrekvens pa cirka 0,20 %.

Arteriella tromboemboliska hindelser

I kontrollerade kliniska studier och vid en interimanalys av en observationsstudie sdgs en numerisk
obalans av antalet ATE. Definitionen pa det sammansatta effektmattet av ATE innefattade stroke,
transitorisk ischemisk attack, hjartinfarkt, instabil angina och kardiovaskulédr dod (inklusive dodsfall
av okénd anledning). I den slutliga analysen av observationsstudien var andelen ATE per 1 000
patientér 7,52 (115/15 286 patientar) for omalizumab-behandlade patienter och 5,12 (51/9 963
patientér) for patienter i kontrollgruppen. I en multivariantanalys som tog hdnsyn till kardiovaskulédra
riskfaktorer vid baseline, var hazardkvoten 1,32 (95 % konfidensintervall 0,91-1,91). I en separat
poolad analys av kliniska provningar, vilken inkluderar alla randomiserade dubbelblinda, placebo-
kontrollerade kliniska studier som varat i 8 veckor eller mer, var andelen ATE per 1 000 patientar 2,69
(5/1 856 patientér) for omalizumab-behandlade patienter och 2,38 (4/1 680 patientér) for
placebobehandlade patienter (frekvenskvot 1,13; 95 % konfidensintervall 0,24-5,71).

Trombocyter
I kliniska studier var det fa patienter som hade trombocytviarden under den nedre griansen av

normalvéirdet. Enstaka fall av idiopatisk trombocytopeni, inklusive allvarliga fall, har rapporterats efter
godkénnande for forsdljning.

Parasitinfektioner

Hos patienter med kronisk hog risk for helmintinfektion visades i en placebokontrollerad studie en l4tt
numerdr 6kning av antalet infektioner med omalizumab, som inte var statistiskt signifikant. Forloppet,
svérighetsgraden och reaktionen pé infektionsbehandlingen var oférédndrade (se avsnitt 4.4).

Systemisk lupus erythematosus

Fall av systemisk lupus erythematosus (SLE) har rapporterats i kliniska provningar och efter
forsaljningsgodkdnnande hos patienter med mattlig till svar astma och kronisk spontan urtikaria.
Patogenesen av SLE &r inte kénd.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering

Hogsta tolererbara dos av Omlyclo har inte faststéllts. Enstaka intravendsa doser pa upp till 4 000 mg
har givits till patienter utan tecken pé dosbegriansande toxicitet. Den hogsta kumulativa dosen som
givits till patient var 44 000 mg under en 20-veckorsperiod, och den dosen ledde inte till nadgra akuta
biverkningar.

Vid misstdnkt dverdos ska patienten dvervakas avseende avvikande tecken och symtom och relevant
medicinsk behandling séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva lungsjukdomar, dvriga systemiska medel for
obstruktiva lungsjukdomar, ATC-kod: RO3DX05

Omlyclo tillhér gruppen "biosimilars”. Ytterligare information om detta likemedel finns pé
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu.

Verkningsmekanism

Omalizumab &r en rekombinant DNA-deriverad humaniserad monoklonal antikropp, som selektivt
binds till humant immunoglobulin E (IgE) och forhindrar att IgE binds till FceRI (hdgaffinitets-IgE-
receptorn) pa basofiler och mastceller och reducerar darigenom méngden fritt IgE som ar tillgangligt
for att utlosa den allergiska kaskaden. Antikroppen ar av IgG,-kappatyp och innehaller humana,
strukturella regioner med samma bindningsstéllekarakteristika som en murin moderantikropp som
binder till IgE.

Behandling med omalizumab ledde till en markant nedreglering av antalet FceRI -receptorer pé de
basofila cellerna hos atopiska individer. Omalizumab himmar IgE-medierad inflammation vilket
pavisas av minskning av blod- och vévnadseosinofili och minskning av inflammatoriska mediatorer,
inkluderande IL-4, IL-5 och IL-13 i medfodda, forviarvade och icke-immuna celler.

Farmakodymisk effekt

Allergisk astma
Histaminfrisdttningen in vitro fran basofila celler som isolerats fran personer som behandlats med

omalizumab minskade med cirka 90 % efter stimulering med ett allergen, jamfort med virdena fore
behandlingen.

I kliniska studier pa patienter med allergisk astma reducerades nivéerna av fritt IgE i serum pa ett
dosberoende sétt inom en timme efter den forsta dosen och dessa nivaer kvarstod mellan doserna. Ett
ar efter utsattningen av omalizumab hade IgE-nivéerna atergatt till samma nivaer som fore
behandlingen utan observerad rebound-effekt vad avser IgE-nivéaerna efter utséttningen av ldkemedlet.

Kronisk rinosinuit med néspolyper

I kliniska studier pé patienter med kronisk rinosinuit med nispolyper ledde omalizumab-behandling
till en minskning av serumfritt IgE (cirka 95%) och en 6kning av totala IgE-nivéer i serum, i samma
utstrdckning som observerats hos patienter med allergisk astma. De totala IgE-nivéerna i serum 6kade
pa grund av bildandet av omalizumab-IgE-komplex som har en langsammare eliminationsgrad jamfort
med fritt IgE.
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Klinisk effekt och sdkerhet

Allergisk astma
Vuxna och ungdomar frdn 12 drs dlder

Effekten och sidkerheten av omalizumab visades i en 28-veckors, dubbelblind, placebokontrollerad
studie (studie 1) som inkluderade 419 svart allergiska astmatiker i aldrarna 12-79 ar, med nedsatt
lungfunktion (FEV;40-80 % av berdknat normalvirde) och dalig kontroll av astmasymtomen, trots
hogdos inhalationssteroider och langverkande beta-2-agonist. Patienterna hade haft multipla
astmaexacerbationer som krdvde behandling med systemiska steroider eller hade varit intagna pa
sjukhus eller sokt akutmottagning pa grund av svar astmaexacerbation under det senaste aret, trots
kontinuerlig behandling med hogdos inhalationssteroider och en l&ngverkande beta-2-agonist.
Subkutant omalizumab eller placebo gavs i kombination med >1 000 mikrogram
beklometasondipropionat (eller liknande) plus en langverkande beta-2-agonist. Underhéllsbehandling
med orala steroider, teofyllin och leukotrienmodifierare var tillatet (22 %, 27 % respektive 35 % av
patienterna).

Den priméra effektvariablen var antalet astmaexacerbationer som kriavde behandling med systemiska
steroider. Omalizumab reducerade antalet astmaexacerbationer med 19 % (p = 0,153). Ytterligare
utvarderingar som visade statistisk signifikans (p<0,05) till forman for omalizumab inkluderade
minskning av antalet svéra exacerbationer (dér patientens lungfunktion var reducerad till mindre &n

60 % av personbésta och krivde behandling med systemiska kortikosteroider) och astmarelaterade
akutbesok (inkluderande intagning pa sjukhus, besdk pa akutmottagningen samt oplanerade
lakarbesok) samt forbattringar enligt provarens totalbeddmning av behandlingseffekten, astmarelaterad
livskvalitet (AQL), astmasymtom och lungfunktion.

I en subgruppsanalys hade patienter med ett totalt [gE-virde om >76 1E/ml fore behandling storre
sannolikhet att erhélla kliniskt betydelsefull effekt av omalizumab. Hos dessa patienter i studie 1
minskade omalizumab antalet astmaexacerbationer med 40 % (p = 0,002). Dessutom uppvisade fler
patienter i populationen med totalt IgE-viarde >76 IE/ml kliniskt betydelsefulla behandlingssvar genom
hela omalizumab-programmet for behandling av svar astma. Tabell 5 inkluderar resultaten frén studie
1-populationen.

Tabell 5 Resultat fran studie 1

Hela studie 1-populationen

Omalizumab Placebo
N =209 N=210

Astmaexacerbationer
Frekvens per 28-veckorsperiod 0,74 0,92
% minskning, p-varde for frekvenskvot 19,4 %, p= 0,153
Svira astmaexacerbationer
Frekvens per 28-veckorsperiod 0,24 0,48
% minskning, p-varde for frekvenskvot 50,1 %, p=0,002
Akutbesok
Frekvens per 28-veckorsperiod 0,24 0,43
% minskning, p-virde for frekvenskvot 43,9 %, p=0,038
Provarens totalbedomning
% respons* 60,5 % 42.8 %
p-varde** <0,001
AQL-forbéttring
% patienter >0,5 forbattring 60,8 % 47,8 %
p-virde 0,008

* Markant forbéttring eller fullsténdig kontroll
**  p-vérde for total bedomning
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Studie 2 bedomde effekten och sidkerheten av omalizumab i en population av 312 svart allergiska
astmatiker, som motsvarade populationen i studie 1. Behandlingen med omalizumab i denna 6ppna
studie resulterade i en minskning med 61 % av antalet kliniskt signifikanta astmaexacerbationer,
jamfort med enbart gdngse astmaterapi.

Ytterligare fyra stora, placebokontrollerade, stodjande studier under 28 till 52 veckors tid pa 1 722
vuxna och ungdomar (studierna 3, 4, 5, 6) bedomde effekten och sédkerheten av omalizumab hos
patienter med svar allergisk astma. De flesta patienterna kontrollerades otillrackligt men fick mindre
samtidig astmabehandling &n patienterna i studierna 1 eller 2. Studierna 3-5 anvénde exacerbation som
primér effektvariabel, medan studie 6 primért bedomde besparing av inhalationssteroider.

De patienter som behandlades med omalizumab i studierna 3, 4 och 5 hade en minskning av antalet
astmaexacerbationer med 37,5 % (p=0,027), 40,3 % (p<0,001) respektive 57,6 % (p<0,001), jAmfort
med placebo.

I studie 6, kunde signifikant fler patienter med svér allergisk astma, som behandlades med
omalizumab, minska sin flutikasondos till <500 mikrogram/dag utan att forsdmra astmakontrollen
(60,3 %), jamfort med placebogruppen (45,8 %, p<0,05).

Livskvalitetspoédng uppméttes med hjélp av Juniper Asthma-related Quality of Life Questionnaire. I
alla sex studierna visades en statistiskt signifikant forbattring fran utgadngsvardet i livskvalitetspodng
for omalizumab-patienterna, jamfort med placebo eller kontrollgruppen.

Provarens totalbedomning av behandlingseffekten:

En klinisk beddmning av behandlingseffekten utférdes av den behandlande lékaren i fem av studierna
ovan sasom ett overgripande matt pa astmakontroll. Lakarens beddmning inkluderade PEF (peak
expiratory flow), dag- och nattsymtom, anvindning av akut medicinering, spirometri och
exacerbationer. I alla fem studierna bedomdes en signifikant storre andel omalizumab-behandlade
patienter ha uppnatt antingen en markant forbattring eller fullstindig kontroll av sin astma, jamfort
med placebopatienter.

Barn fran 6 till <12 drs dlder
Underlaget for sikerhet och effekt av omalizumab i aldersgruppen 6 till <12 &r baseras pa en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie (studie 7).

Studie 7 var en placebokontrollerad studie som inkluderade en specifik subgrupp av patienter (N=235)
definierade enligt nuvarande indikation, som behandlades med inhalationssteroid i hog dos
(motsvarande en dygndos pa >500 mikrogram flutikason) och ldngverkande beta-agonist.

En kliniskt signifikant exacerbation definierades som en forsdmring av astmasymtom som, enligt
provarens bedomning, kridvde en férdubbling av utgdngsdosen av inhalationssteroid under minst 3
dagar och/eller tilligg av systemiska kortikosteroider (oralt eller intravendst) under minst 3 dagar.

I den specifika subgrupp av patienter med inhalationssteroid i hdg dos hade gruppen som fick
omalizumab en statistiskt signifikant ldgre frekvens av kliniskt signifikanta astmaexacerbationer
jamfort med placebogruppen. Vid 24 veckor motsvarade skillnaden i frekvens mellan
behandlingsgrupperna en minskning med 34 % (frekvenskvot 0,662, p=0,047) for patienterna med
omalizumab jamfort med placebo. I den andra dubbelblinda behandlingsperioden pa 28-veckor var
skillnaden i frekvens mellan behandlingsgrupperna en minskning med 63 % (frekvenskvot 0,37,
p<0,001) for patienterna med omalizumab jamfort med placebo.

Under den 52 veckor dubbelblinda behandlingsperioden (som inkluderade en 24 veckorsperiod med
fast steroiddos och en 28 veckorsperiod med justering av steroiddosen) motsvarade skillnaden i
frekvens mellan behandlingsgrupperna en relativ minskning i1 exacerbationer med 50 % (frekvenskvot
0,504, p<0,001) for patienterna med omalizumab.
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Omalizumabgruppen uppvisade en stdrre minskning av akut medicinering med beta-agonist jamfort
med placebogruppen i slutet av den 52 veckor langa behandlingsperioden, men skillnaden mellan
behandlingsgrupperna var inte statistiskt signifikant. I den sammantagna utvarderingen av
behandlingseffekten i slutet av den 52 veckor langa dubbelblinda behandlingsperioden i subgruppen
svara patienter med inhalationssteroider i hog dos och langverkande beta-agonister, var andelen
patienter vars behandlingseffekt klassats som utmérkt” hogre, och andelen med “mattlig”

eller ”dalig” behandlingseffekt ldgre, i omalizumabgruppen jaimfort med placebogruppen. Denna
skillnad mellan grupperna var statistiskt signifikant (p<0,001), medan det inte foreldg nagon skillnad
mellan omalizumab- och placebogrupperna avseende patienternas subjektiva bedomning av
livskvaliteten.

Kronisk rinosinuit med nédspolyper

Sikerheten och effekten av omalizumab utvérderades 1 tva randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade studier hos patienter med kronisk rinosinuit med nispolyper (tabell 7). Patienter
fick omalizumab eller placebo subkutant varannan eller 4:¢ vecka (se avsnitt 4.2). Samtliga patienter
fick bakgrundsbehandling med intranasal mometason under hela studien. Tidigare sino-nasal kirurgi
eller tidigare systemisk kortikosteroidanviandning krévdes inte for att inkluderas i studierna.
Patienterna fick omalizumab eller placebo i1 24 veckor foljt av en 4-veckors uppfoljningsperiod.
Demografi och karaktiristika vid utgdngsvirdet, inklusive allergiska komorbiditeter, beskrivs i

tabell 6.

Tabell 6 Demografi och karaktiristika vid studiestart fran studier pa nispolyper

Parametrar Nispolyper studie 1 Nispolyper studie 2
N=138 N=127
Medelalder (ar) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)
% Mién 63,8 65,4
Patienter som anvént systemisk 18,8 26,0
kortikosteroid under senaste aret (%)
Medelpoing bilateral endoskopisk nasal 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)
polyp score (NPS) (SD), mellan 0-8
Medelpoing nasal congestion score (NCP) 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
(SD), mellan 0-3
Medelpoing luktsinne (SD), mellan 0-3 2,7(0,7) 2,7(0,7)
Medelpoing SNOT-22 total (SD), mellan 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)
0-110
Medeltal blodeosinofili (celler/pl), (SD) 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)
Medelvirde total IgE TU/ml, (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)
Astma (%) 53,6 60,6
Mild (%) 37,8 32,5
Moderat (%) 58,1 58,4
Allvarlig (%) 4,1 9,1
NSAID-utlost luftvigssjukdom (%) 19,6 35,4
Allergisk rinit 43,5 42,5

SD = standardavvikelse; SNOT-22 = 22-delars sinonasalt resultattest; IgE = Immunoglobulin E; IU =
internationell enhet. For NPS, NCS, och SNOT-22 indikerar ett hogre viarde en hogre svarighetsgrad
av sjukdomen.

De kombinerade-priméra effektmaétten var bilateral “nasal polyp score” (NPS) och genomsnittlig
daglig nasal congestion score” (NCS) vid vecka 24. I bada studierna 1 och 2 vid néspolyper hade
patienter som fick omalizumab statistiskt signifikant storre forbéttringar fran utgdngsvardet vid vecka
24 1 NPS och genomsnittlig NCS per vecka én patienter som fick placebo. Resultat fran studierna 1
och 2 vid néspolyper visas i tabell 7.
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Tabell 7  Forindring fran utgangsvirdet vid vecka 24 i kliniska poéng fran studie 1 samt
studie 2 vid nédspolyper, och poolade data
Nispolyper studie 1 Nispolyper studie 2 Nispolyper pooled
results
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab

N 66 72 65 62 131 134
Nasal polyp score

Medelvirde vid 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
studiestart

LS fordndring i 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99

medeltal vid vecka
24

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -1,14 (1,59, -0,69) -0,59 (-1,05, -0,12) -0,86 (-1,18, -0,54)
p-vérde <0,0001 0,0140 <0,0001
Medelpoing 6ver 7 dagars daglig nistdppa

Medelvérde vid 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
studiestart

LS fordndring i -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -0,55 (-0,84, -0,25) -0,50 (-0,80, -0,19) -0,52 (-0,73, -0,31)
p-vérde 0,0004 0,0017 <0,0001
TNSS

Medelvirde vid 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
studiestart

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

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -1,91 (-2,85, -0,96) -2,09 (-3,00, -1,18) -1,98 (-2,63, -1,33)
p-vérde 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22

Medelvirde vid 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
studiestart

LS fordndring i -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -16,12 (-21,86, -10,38) -15,04 (-21,26, -8,82)  -15,36 (-19,57, -11,16)
p-vérde <0,0001 <0,0001 <0,0001

(MID = 8,9)

UPSIT

Medelvirde vid 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
studiestart

LS fordndring i 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38

Skillnad (95% CI)

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

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

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

p-virde

0,0024

0,0011

<0,0001

LS=minsta kvadrat; CI = konfidensintervall; TNSS = Total poidng nasala symtom; SNOT-22 = 22-
delars sinonasalt resultattest; UPSIT = luktidentifieringstest enligt Pennsylvania-universitetet; MID =
minsta betydelsefulla skillnaden.
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Figur 1 Foriandring i medeltal fran utgangsvirdet i nasal congestion score och forindring i
medeltal fran utgangsvirdet i nasal polyp score per patiengrupp i studie 1 och studie

2 vid naspolyper
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I en forutbestdmd poolad analys av vidbehovsbehandling (systemiska kortikosteroider under >3 dagar
i foljd eller nasal polypektomi) under den 24-veckor langa behandlingsperioden var andelen patienter
som krévde vidbehovsbehandling ldgre hos patienter behandlade med omalizumab jamfort med
placebo (2,3% respektive 6,2%). Oddsforhallandet for att ha tagit vidbehovsbehandling i omalizumab-
armen jaim{ort med placebo var 0,38 (95% CI: 0,10, 1,49). Det fanns inga rapporter om sinonasala
operationer i ndgon av studierna.

Den langsiktiga effekten och sékerheten av omalizumab utvarderades i en 6ppen forldngningsstudie
hos patienter med kronisk rinosinuit med néaspolyper som hade deltagit i studierna 1 och 2 vid
néspolyper. Effektdata fran denna studie tyder pa att klinisk betydelsefull effekt som erhéllits vid
vecka 24 kvarstod till och med vecka 52. Sékerhetsdata overrensstimnde 6ver lag med den kidnda
sdkerhetsprofilen for omalizumab.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken av omalizumab har studerats hos vuxna och ungdomar med allergisk astma samt
hos vuxna patienter med kronisk rinosinuit med nispolyper. De generella farmakokinetiska
egenskaperna av omalizumab ér liknande i dessa patientpopulationer.

Absorption

Efter subkutan administrering absorberas omalizumab med en genomsnittlig absolut biotillgdnglighet
pa 62 %. Efter en subkutan dos hos vuxna och ungdomar med astma absorberades omalizumab
langsamt och maximala serumkoncentrationer uppnéaddes efter i genomsnitt 7-8 dagar.
Farmakokinetiken hos omalizumab &r linjér vid doser storre dn 0,5 mg/kg. Efter multipla doser av
omalizumab var AUC fran dag 0 till dag 14 vid steady state upp till 6 gdnger hogre én efter den forsta
dosen.

Administrering av omalizumab, tillverkad som frystorkad produkt eller 16sning, gav liknande
serumkoncentration-tidsprofil av omalizumab.
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Distribution

In vitro bildar omalizumab komplex av begrdnsad storlek med IgE. Utfallande komplex och komplex
med molekylvikt hdgre d4n en miljon Dalton har inte iakttagits in vitro eller in vivo. Skenbar
distributionsvolym hos patienter efter subkutan administrering var 78 &+ 32 ml/kg kroppsvikt.

Eliminering

Omalizumabs clearance innefattar [gG-clearance-processer samt clearance via specifik bindning och
komplexbildning med dess malligand, IgE. Eliminationen av IgG i levern innefattar nedbrytning i
retikuloendotelsystemet och endotelcellerna. Intakt IgG utsdndras ocksa i galla. Hos astmapatienter
var eliminationshalveringstiden for omalizumab i serum i genomsnitt 26 dagar, med skenbart
clearance av i genomsnitt 2,4 + 1,1 ml/kg/dag. Fordubblad kroppsvikt gav ungefar en fordubbling av
clearance.

Egenskaper hos patientpopulationer

Alder, Ras/Etnisk tillhorighet, Kon, BMI (body mass index)

Effekterna av demografiska faktorer pa omalizumabs farmakokinetik utvérderades i
populationsfarmakokinetisk analys. Analyserna av dessa begrénsade data tyder pé att dosjustering inte
ar nodvéndig pa grund av alder (6-76 ar for patienter med allergisk astma, 18-75 ar for patienter med
kronisk rinosinuit med néspolyper), ras/etnisk tillhorighet, kon eller BMI (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njur- och leverfunktion
Det finns inga farmakokinetiska eller farmakodynamiska data fran patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 4.4).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Omalizumabs sikerhet har studerats hos cynomolgusapa, eftersom omalizumab binder till
cynomolgus- och humant IgE med liknande affinitet. Antikroppar mot omalizumab uppticktes hos
nagra apor efter upprepad subkutan eller intravends administrering. Ingen mérkbar toxicitet, sésom
immunkomplexmedierad sjukdom eller komplementberoende cytotoxicitet, har iakttagits. Det foreldg
inga tecken pa anafylaktisk reaktion pa grund av mastcellsdegranulering hos cynomolgusapor.

Kronisk tillférsel av omalizumab vid doser upp till 250 mg/kg (minst 14 génger den hogsta
rekommenderade kliniska dosen 1 mg/kg enligt rekommenderad doseringstabell) tolererades vél hos
primater (bdde vuxna och juvenila), med undantag for en dosrelaterad och aldersberoende minskning
av trombocyter, med en storre kénslighet hos unga djur. Den serumkoncentration som kravs for att
uppnd trombocytfall med 50 % frén utgangsvardet hos vuxna cynomolgusapor var ungefér 4 till 20
ganger hogre adn forvantade maximala kliniska serumkoncentrationer. Dessutom iakttogs akut blodning
och inflammation pé injektionsstéllet hos cynomolgusapor.

Formella karcinogenicitetsstudier har inte genomforts med omalizumab.

I reproduktionsstudier pa cynomolgusapor framkallades inte ndgon maternell toxicitet, embryotoxicitet
eller teratogenicitet efter subkutana doser upp till 75 mg/kg per vecka (minst 8 ginger den hogsta
rekommenderade kliniska dosen i mg/kg under en 4-veckorsperiod) ndr omalizumab gavs genom hela
organogenesen. Omalizumab framkallade inte ndgra biverkningar pé fetal eller neonatal tillvéxt nér det
gavs genom hela sena dréktighetsperioden, fodelsen och diandet.

Omalizumab utsondras i brostmjolk hos cynomolgusapor. Nivderna av omalizumab i brostmjolken var
0,15 % av moderns serumkoncentration.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
L-argininhydroklorid
L-histidinhydrokloridmonohydrat

L-histidin

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel fér inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

24 manader.
Produkten kan forvaras under sammanlagt 7 dagar vid 25 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2° C — 8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml 16sning i en forfylld spruta av cylindertyp (typ I glas) med fast nal (rostfritt stil), kolvpropp
(typ D (elastomer) och ett ndlskydd (elastomer och polypropylen).

En forpackning innehéllande 1 forfylld spruta.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Den forfyllda sprutan dr avsedd for engéngsbruk. Den ska tas ut ur kylskapet 30 min fore injektion sa
att den uppnér rumstemperatur.

Destruktionsanvisningar

Kassera omedelbart anvénd spruta i en kanylburk.

Ej anvint ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1817/001

18



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 16 maj 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omlyclo 150 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld spruta med 1 ml 16sning innehéller 150 mg omalizumab*.

*Omalizumab &r en humaniserad monoklonal antikropp, tillverkad genom rekombinant DNA-teknik i
en CHO (Chinese hamster ovary)- cellinje.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (injektionsvitska)
Klar till opalskimrande, ofargad till svagt brun-gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Allergisk astma

Omlyclo &r avsett for vuxna, ungdomar och barn (6 till <12 ar).

Behandling med Omlyclo 4r endast avsedd for patienter med tydlig IgE (immunglobulin E)-medierad
astma (se avsnitt 4.2).

Vuxna och ungdomar (frdn 12 drs dlder)

Omlyclo ér indicerat som tilliggsbehandling for béttre kontroll av astma hos patienter med svaér,
allergisk astma, som visat positivt hudtest eller in vitro reaktion pa perenn luftvigsallergen och som
har nedsatt lungfunktion (FEV, <80 %) samt frekventa symtom dagtid eller nattliga uppvakningar och
som upplevt flera svara dokumenterade astmaexacerbationer, trots en daglig hog dos av
inhalationssteroider plus en langverkande inhalations-beta2-agonist.

Barn (fran 6 till <12 drs dlder)

Omlyclo ér indicerat som tilliggsbehandling for béttre kontroll av astma hos patienter med svér,
allergisk astma, som visat positivt hudtest eller in vitro-reaktion pa perenn luftvigsallergen samt
frekventa symtom dagtid eller nattliga uppvakningar och som upplevt flera svira dokumenterade
astmaexacerbationer, trots en daglig hog dos av inhalationssteroider plus en langverkande inhalations-
beta2-agonist.

Kronisk rinosinuit med ndspolyper

Omlyclo &r indicerat som tilldggsbehandling tillsammans med intranasala kortikosteroider hos vuxna
(fran 18_ars dlder) med svéar kronisk rinosinuit med néspolyper och for vilka behandling med
intranasala kortikosteroider inte leder till tillfredsstdllande sjukdomskontroll.
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Kronisk spontan urtikaria

Omlyclo ér indicerat som tilliggsbehandling vid behandling av kronisk spontan urtikaria hos vuxna
och ungdomar (frén 12 ars alder) med otillrdcklig effekt av antihistamin H1-behandling.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling skall initieras av ldkare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av svar astma,
kronisk rinosinuit med néspolyper eller kronisk spontan urtikaria.

Dosering

Allergisk astma och kronisk rinosinuit med nédspolyper

Dosering av allergisk astma och kronisk rinosinuit med néspolyper foljer samma doseringsprinciper.
Lamplig dos och doseringsintervall av omalizumab vid dessa sjukdomar bestdms utifran utgangsvérdet
av IgE (IE/ml), uppmitt fére behandlingsstart, samt kroppsvikten (kg). Innan den f6rsta dosen ges
skall patienten fa sitt [gE-vérde uppmétt med ndgon kommersiellt tillgénglig analysmetod for total-IgE
i serum for dosbestdmning. Baserat pa dessa resultat kan 75 till 600 mg omalizumab behdva ges i form
av 1-4 injektioner vid varje administreringstillfalle.

Patienter med allergisk astma som hade ett utgdngsvérde for IgE under 76 IE/ml hade lagre
sannolikhet att ha nytta av behandlingen (se avsnitt 5.1). Forskrivande ldkare skall fére behandling
sakerstilla att vuxna och ungdomar med IgE-vérde under 76 IE/ml och barn (frén 6 till <12 ars alder)
med IgE-vérde under 200 IE/ml visar en tydlig in vitro-reaktion (RAST eller motsvarande) mot ett
perenn allergen.

Se tabell 1 for omrikning och tabell 2 och 3 for dosering.

Patienter vars utgangsvirde for IgE eller kroppsvikt i kilogram &r utanfor grianserna i doseringstabellen
skall inte behandlas med omalizumab.

Den hogsta rekommenderade dosen dr 600 mg omalizumab varannan vecka.

Tabell1  Omrékning fran dos till antal injektionssprutor, antal injektioner och total
injektionsvolym vid varje administreringstillfille

Dos (mg) Ar;‘;aﬁq;nj ektlonlsss(l)):nu;or Antal injektioner Total injektionsvolym (ml)

75 1 0 1 0,5

150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 1,5
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 3,5
600 0 4 4 4,0
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Tabell2  ADMINISTRERING VAR FJARDE VECKA. Dosering av omalizumab (milligram
per dos) givet som subkutan injektion var fjarde vecka
Kroppsvikt (kg)
Utgangs-
virde for
IgE >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(IE/ml) 25% 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
2010007 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
;02000_ 150 150 225 300 300 450 450 450 600
ZO%OO_ 225 225 300 450 450 450 600 600
> 400~ 225 300 450 450 600 600
500
> 500-
600 300 300 450 600 600
> 600-
700 300 450 600
> 700-
800
> 800-
900 FOR ADMINISTRERING VARANNAN
> 900— VECKA, SE TABELL 3
1 000
> 1 000-
1100

*Kroppsvikt under 30 kg studerades inte i de pivotala studierna pa kronisk rinosinuit med nédspolyper.
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Tabell3  ADMINISTRERING VARANNAN VECKA. Dosering av omalizumab (milligram
per dos) givet som subkutan injektion varannan vecka

Kroppsvikt (kg)
Utgangs-
virde for
IgE >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-

(IE/ml) 25% 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 | FOR ADMINISTRERING VAR FJARDE

>100-200 VECKA,SE TABELL 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

ngg 225 300 375 450 525 600

TIIO%OO' 225 300 375 450 600

A e o | e
; 3102000' 300 375 450 525

f 5103000* 300 375 525 600

*Kroppsvikt under 30 kg studerades inte i de pivotala studierna pa kronisk rinosinuit med néspolyper.

Behandlingsldingd, monitorering och dosjustering

Allergisk astma

Omlyclo ér avsett for langtidsbehandling. Kliniska provningar har visat att det tar minst 12-16 veckor
innan behandlingen uppvisar effekt. Efter 16 veckors behandling med Omlyclo skall patienterna
bedomas av sin ldkare avseende behandlingseffekt innan ytterligare injektioner ges. Ett beslut att
fortsdtta med behandling skall baseras pa om en markant forbattring av den totala astmakontrollen kan
ses. Detta géller bade efter 16 veckors behandling samt vid efterféljande besok (se avsnitt 5.1,
Provarens totalbedomning av behandlingseffekten).

Kronisk rinosinuit med nédspolyper

I kliniska studier pé kronisk rinosinuit med naspolyper observerades fordndringar efter 4 veckor

i “nasal polyp score” (NPS) samt ’nasal congestion score” (NCS). Behovet av kontinuerlig behandling
ska utvirderas regelbundet baserat pa allvarlighetsgraden av patientens sjukdom samt nivé av
symtomkontroll.

Allergisk astma och kronisk rinosinuit med ndspolyper

Utséttning av behandling leder i allménhet till tergang till forhdjda nivaer av fritt IgE och tillhdrande
symtom. De totala IgE-nivéerna ar forhojda under behandlingen och ar fortsatt forhéjda i upp till ett ar
efter avslutad behandling. Dérfor kan inte fornyade analyser av IgE-virdena under behandling
anviandas som végledning for dosbestdmning. Dosbestdmning efter behandlingsavbrott under kortare
tid an ett ar skall baseras pa de IgE-nivéaer i serum som uppmittes vid den initiala dosbestimningen.
Fornyad analys av totalnivierna av serum-IgE kan utforas for dosbestimning i de fall behandlingen
varit avbruten i ett ar eller langre.

Dosen skall justeras vid betydande fordndringar av kroppsvikten (se tabell 2 och 3).
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Kronisk spontan urtikaria
Rekommenderad dos dr 300 mg som subkutan injektion var fjarde vecka.

Forskrivare rekommenderas att regelbundet ompréva behovet av fortsatt behandling.

Erfarenhet fran kliniska studier avseende ldngtidsbehandling fo6r denna indikation finns beskrivet i
avsnitt 5.1.

Speciella patientpopulationer

Aldre (6ver 65 dr)

Tillgdngliga data avseende behandling av personer 6ver 65 ars dlder med omalizumab &r begransade,
men det finns inget som talar for att dldre patienter behdver annan dos én yngre vuxna patienter.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga studier har genomforts for att studera farmakokinetiken av omalizumab hos patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion. Eftersom clearance av omalizumab vid kliniska doser domineras av det
retikuloendoteliala systemet (RES) torde det inte paverkas av nedsatt njur- eller leversjukdom. Trots
att ingen dosjustering rekommenderas for dessa patienter skall omalizumab administreras med
forsiktighet (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Vid allergisk astma har séikerhet och effekt for omalizumab hos patienter under 6 ar inte faststéllts.

Inga data finns tillgéngliga.

Vid kronisk rinosinuit med nispolyper har sikerhet och effekt for omalizumab hos patienter under 18
ar inte faststillts. Inga data finns tillgéingliga.

Vid kronisk spontan urtikaria har sékerhet och effekt for omalizumab hos patienter under 12 ar inte
faststillts. Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssétt

Enbart f6r subkutan administrering. Omalizumab far inte administreras intravendst eller
intramuskulért.

Om mer &én en injektion krévs for att uppna onskad dos ska injektionerna delas upp pa tva eller fler
injektionsstéllen (Tabell 1).

Patienter utan anamnes pé anafylaxi kan sjélv eller med hjélp av en annan person (t ex anhorig)
administrera Omlyclo fran och med den 4:e dosen om behandlande likare bedomer detta [ampligt (se
avsnitt 4.4). Patienten och den som ger injektionen maste utbildas i rétt injektionsteknik och lara sig
kdnna igen tidiga tecken och symtom pa allvarliga allergiska reaktioner.

Den som injicerar ska instrueras att injicera hela mangden av Omlyclo enligt anvandarinstruktionerna i
bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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Allmént

Omalizumab é&r inte indicerat for behandling av akuta astmaexacerbationer, akut bronkospasm eller
Status asthmaticus.

Omalizumab har inte studerats hos patienter med hyperimmunoglobulin E-syndrom eller allergisk
bronkopulmonell aspergillos eller vid férebyggande behandling av anafylaktiska reaktioner,
inkluderande sadana som framkallats av fododmnesallergi, atopisk dermatit eller allergisk rinit.
Omalizumab &r inte indicerat vid dessa tillstand.

Omalizumab har inte studerats hos patienter med autoimmuna sjukdomar, immunkomplexmedierade
tillstind eller med redan existerande nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 4.2). Forsiktighet skall
iakttas ndr omalizumab ges till dessa patientgrupper.

Plotsligt avbrytande av behandling med systemiska eller inhalerade steroider efter inséttande av
omalizumab vid allergisk astma eller kronisk rinosinuit med nispolyper rekommenderas inte.
Sankning av steroiddosen skall goras under dverinseende av ldkare och kan behova goras successivt.

Immunsystemet

Allergiska typ I-reaktioner

Lokala eller systemiska allergiska typ I-reaktioner, inkluderande anafylaxi och anafylaktisk chock, kan
upptriada vid behandling med omalizumab dven efter en ldng tids anvindning. De flesta av dessa
reaktioner intrdffade emellertid inom 2 timmar efter den forsta eller de efterf6ljande injektionerna av
omalizumab, men vissa intrdffade 2 timmar, och till och med 24 timmar, efter injektion. Majoriteten
av anafylaktiska reaktioner intridffade i samband med de forsta 3 doserna av omalizumab. De forsta 3
doserna maste dérfor administreras av, eller under dverinseende av, sjukvardspersonal. Anamnes pa
anafylaxi, som inte relateras till omalizumab, kan vara en riskfaktor for anfylaxi i samband med
omalizumab-behandling. Hos patienter med anamnes pa anafylaxi maste dérfor omalizumab
administreras av sjukvardspersonal, som alltid ska ha ldkemedel fo6r behandling av anafylaktiska
reaktioner tillgéngliga for omedelbar anvindning efter administrering av Omlyclo. Om en anafylaktisk
eller annan allvarlig allergisk reaktion intraffar, maste administrering av omalizumab omedelbart
avbrytas och lamplig behandling sittas in. Patienterna skall informeras om att sddana reaktioner kan
upptrada och att man da omedelbart skall soka medicinsk vard.

Ett litet antal patienter har i kliniska studier uppvisat antikroppar mot omalizumab (se avsnitt 4.8). Den
kliniska betydelsen av dessa antikroppar é&r inte kénd.

Serumsjuka
Serumsjuka och serumsjukeliknande reaktioner, vilka dr sena allergiska typ Ill-reaktioner, har setts

hos patienter som behandlats med humaniserade monoklonala antikroppar inklusive omalizumab. Den
foreslagna patofysiologiska mekanismen inkluderar immunkomplexbildning och depositon pa grund
av antikroppsbildning mot omalizumab. Reaktionen uppstér 1-5 dagar efter den forsta eller de
efterfoljande injektionerna och kan intréffa dven efter en ldngre tids anvindning. Symtom som tyder
pa serumsjuka inkluderar artrit/artralgi, hudutslag (urtikaria eller annan typ), feber och lymfadenopati.
Antihistaminer och kortikosteroider kan anvéndas for att forebygga eller behandla detta tillstdnd och
patienter ska uppmanas att rapportera alla misstankta symtom.

Churg-Strauss syndrom och hypereosinofilt syndrom

Patienter med svér astma kan i séllsynta fall uppvisa systemiskt hypereosinofilt syndrom eller allergisk
eosinofil granulomatds vaskulit (Churg-Strauss syndrom), vilka bada vanligtvis behandlas med
systemiska kortikosteroider.

I séllsynta fall kan patienter som behandlas med antiastmatiska likemedel, inklusive omalizumab,
uppvisa eller utveckla systemisk eosinofili och vaskulit. Dessa hiandelser ar ofta kopplade till
minskning av oral kortikosteroidterapi.
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Hos dessa patienter ska ldkare vara uppmérksamma pa uppkomst av uttalad eosinofili, utslag orsakade
av vaskulit, férsémrade pulmonella symtom, bihaleférandringar, kardiella komplikationer och/eller
neuropati.

Vid alla svara fall av immunsystempaverkan som ndmnts ovan ska avbrytande av behandlingen med
omalizumab Overvégas.

Parasitinfektioner (helmint)

IgE kan involveras i den immunologiska reaktionen for vissa helmintinfektioner. Hos patienter med
kronisk hog risk for helmintinfektion visade en placebokontrollerad studie pa allergiska patienter en
latt 6kning av antalet infektioner vid behandling med omalizumab, trots att férloppet, svarighetsgraden
och svaret pé infektionsbehandlingen var ofoérdandrade. Antalet helmintinfektioner i det totala kliniska
programmet, som inte var avsett for att upptdcka sadana infektioner, var mindre dn 1 pa 1 000
patienter. Forsiktighet ar emellertid berdttigad hos patienter med hog risk att fa helmintinfektion, i
synnerhet vid resa i omraden dér helmintinfektion &r en endemisk sjukdom. Om patienterna inte svarar
pa den rekommenderade antihelmintbehandlingen skall utsittning av omalizumab vervégas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom IgE kan vara inblandad i den immunologiska reaktionen for vissa helmintinfektioner, kan
omalizumab mdjligen indirekt minska effekten av likemedel for behandling av helmint- eller andra
parasitinfektioner (se avsnitt 4.4).

Cytokrom P450-enzymer, effluxpumpar och proteinbindningsmekanismer &r inte inblandade i
clearance av omalizumab, och dédrmed finns liten potential for interaktioner. Likemedels- eller
vaccininteraktionsstudier har inte utforts med omalizumab. Det finns ingen farmakologisk anledning
att forvénta sig att lakemedel som forskrivs ofta for behandling av astma, kronisk rinosinuit med
nispolyper eller kronisk spontan urtikaria skulle interagera med omalizumab.

Allergisk astma

Omalizumab har vanligtvis anvénts tillsammans med inhalations- och orala kortikosteroider, kort- och
langverkande inhalations-beta-agonister, leukotrienmodifierare, teofylliner och orala antihistaminer i
kliniska studier. Det fanns inga indikationer pa att sdkerheten hos omalizumab forandrades vid
anvéindning tillsammans med dessa andra vanligen anvénda ldkemedlen mot astma. Det finns
begrénsade data p& samtidig anvéndning av omalizumab och specifik immunterapi
(hyposensibiliseringsterapi). I en klinisk studie dar omalizumab gavs tillsammans med immunterapi
sags ingen skillnad i sékerhet och effekt for omalizumab i kombination med specifik immunterapi,
jdmfort med omalizumab givet ensamt.

Kronisk rinosinuit med néspolyper

I kliniska studier har omalizumab enligt protokoll anvénts tillsammans med mometason nisspray.
Andra ldkemedel som vanligtvis anviandes samtidigt inkluderade andra intranasala kortikosteroider,
bronkodilatorer, antihistaminer, leukotrienreceptorantagonister, adrenergika/sympatomimetika samt
nasal lokalanestetika. Det fanns inga indikationer pa att sékerheten hos omalizumab fordandrades vid
samtidig anvdndning av dessa vanligtvis anvdnda lakemedel.

Kronisk spontan urtikaria

I kliniska studier pé kronisk spontan urtikaria anvindes omalizumab i kombination med antihistaminer
(H1-, H2-antagonister) och leukotrienreceptorantagonister. Jimfort med den kénda sikerhetsprofilen
for omalizumab vid allergisk astma finns inget som tyder pa en fordndrad sékerhet vid anvéindning
med dessa lakemedel. Dessutom visar en populationsfarmakokinetisk analys ingen relevant effekt av
H2-antagonister eller leukotrienreceptorantagonister pad omalizumabs farmakokinetik (se avsnitt 5.2).
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Pediatrisk population

Kliniska studier pa kronisk spontan urtikaria med omalizumab i kombination med antihistaminer (H1-,
H2-antagonister) och leukotrienreceptorantagonister inkluderade patienter i dldern 12 till 17 ar. Inga
studier har utforts pa barn under 12 ar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En maéttlig méngd data fran gravida kvinnor (mellan 300-1 000 graviditeter) baserade pa
graviditetsregister och spontana rapporter efter marknadsgodkannande, tyder inte pa nagon
missbildnings- eller foster/neonatal toxicitet. En prospektiv registerstudie (EXPECT) pé 250 gravida
kvinnor med astma som behandlats med omalizumab visade att prevalensen for allvarliga medfodda
anomaliteter var jamforbar (8,1% mot 8,9%) mellan patienter behandlade med omalizumab och
patienter med motsvarande sjukdomstillstind (mattlig till allvarlig astma). Tolkningen av data kan
vara paverkad av metodologiska begransningar i studien, inkluderande ett litet antal patienter och en
ickerandomiserad studiedesign.

Omalizumab passerar placentabarridren, men djurstudier tyder varken pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Omalizumab har forknippats med en aldersberoende minskning av antalet trombocyter hos primater,
dér unga djur &r mer kénsliga &n éldre djur (se avsnitt 5.3).

Omalizumab kan 6vervégas under graviditet om det &r kliniskt nédvéndigt.

Amning

Immunglobulin G (IgG) forekommer i1 brostmjolk och det ér darfor forvéntat att omalizumab
forekommer i brostmjolk. Tillgédngliga data har visat att omalizumab utsdndras i brostmjolken hos
icke-humana primater (se avsnitt 5.3).

EXPECT-studien med 154 spddbarn som exponerats for omalizumab under graviditet och genom
amning indikerade inte biverkningar hos de spadbarn som ammats. Tolkningen av data kan vara
paverkad av metodologiska begriansningar i studien, inkluderande ett litet antal patienter och en icke-
randomiserad studiedesign.

Immunglobulin G-proteiner genomgar intestinal proteolys och har l1ag biotillgénglighet nér de ges
oralt. Inga effekter forvéintas pd ammande nyfodda/spéddbarn. Foljaktligen kan anvindning av
omalizumab under amning dvervdgas om det &r kliniskt nodvéandigt.

Fertilitet

Det finns inga humandata fér omalizumab avseende fertilitet. I sarskilt utformade icke kliniska
fertilitetsstudier i icke-humana primater, innefattande parningsstudier, sdgs ingen nedsatt fertilitet hos
honor eller hanar efter upprepad dosering av omalizumab vid doser upp till 75 mg/kg. Inte heller
observerades genotoxiska effekter i en separat icke-klinisk genotoxicitetsstudie.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omalizumab har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
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4.8 Biverkningar

Allergisk astma och kronisk rinosinuit med nispolyper

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I kliniska provningar pa allergisk astma hos vuxna och ungdomar frén 12 ars alder var de vanligast
rapporterade biverkningarna huvudvirk, reaktioner pa injektionsstillet, inklusive smérta pa
injektionsstillet, svullnad, erytem och pruritus. I kliniska prévningar pa barn fran 6 till <12 ar var de
vanligast rapporterade biverkningarna huvudvark, feber och smarta i 6vre buken. De flesta
reaktionerna var létta eller mattliga i svarighetsgrad. I kliniska studier pa patienter >18 &rs alder vid
kronisk rinosinuit med néspolyper var de vanligast rapporterade biverkningarna huvudviérk, yrsel,
artralgi, smérta i 6vre buken och reaktioner pa injektionsstéillet.

Tabell over biverkningar

Tabell 4 tar upp de biverkningar som rapporterats vid kliniska prévningar i den totala
sdkerhetspopulationen vid allergisk astma och kronisk rinosinuit med nédspolyper som behandlats med
omalizumab per organsystemklass enligt MedDRA och frekvens. Biverkningarna presenteras inom
varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad. Frekvenskategorierna definieras enligt foljande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta

(>1/10 000,<1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000). Handelser rapporterade efter godkdnnande for
forséljning anges med frekvensen ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

Tabell 4  Biverkningar vid allergisk astma och kronisk rinosinuit med niispolyper

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga Faryngit

Séllsynta Parasitinfektion

Blodet och lymfsystemet

Ingen kénd frekvens Idiopatisk trombocytopeni, inklusive allvarliga fall

Immunsystemet

Séllsynta Anafylaktisk reaktion, andra allvarliga allergiska tillstand,
utveckling av antikroppar mot omalizumab

Ingen kénd frekvens Serumsjuka, kan inkludera feber och lymfadenopati

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Huvudvirk*

Mindre vanliga Synkope, parestesi, somnolens, yrse®

Blodkirl

Mindre vanliga Postural hypotoni, rodnad

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga Allergisk bronkospasm, hosta

Séllsynta Larynxodem

Ingen kénd frekvens Allergisk granulomatds vaskulit (d v s Churg-Strauss syndrom)

Magtarmkanalen

Vanliga Smirta i 6vre buken***

Mindre vanliga Tecken och symtom pa dyspepsi, diarré, illaméaende

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Ljuskénslighet, urtikaria, hudutslag, pruritus

Séllsynta Angioddem

Ingen kénd frekvens Alopeci
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Muskuloskeletala systemet och bindviv

Vanliga Atralgit

Séllsynta Systemisk lupus erythematosus (SLE)

Ingen kénd frekvens Myalgi, ledsvullnad

Allmiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstiillet

Mycket vanliga Feber**

Vanliga Reaktioner pa injektionsstillet, sdsom svullnad, erytem, smarta,
pruritus

Mindre vanliga Influensaliknande sjukdom, svullna armar, viktékning, trotthet

*: Mycket vanliga hos barn frén 6 till <12 ar

**: Hos barn fran 6 till <12 ar

#: Vanlig i studier pa nispolyper

+: Ingen kénd frekvens i studier pa allergisk astma

Kronisk spontan urtikaria

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sédkerhet och tolerabilitet av omalizumab, i doser om 75 mg, 150 mg och 300 mg var fjérde vecka,
undersoktes hos 975 patienter med kronisk spontan urtikaria varav 242 fick placebo. Totalt
behandlades 733 patienter med omalizumab i upp till 12 veckor och 490 patienter i upp till 24 veckor.
Av dessa behandlades 412 patienter i upp till 12 veckor och 333 patienter i upp till 24 veckor med en
dos om 300 mg.

Tabell over biverkningar

Till £61jd av skillnader i dos och patientpopulation (med vésentligt olika riskfaktorer, komorbiditeter,
samtidig medicinering och alder [astmastudier inkluderade t.ex. barn i aldern 6-12 ér]) redovisas
biverkningar for kronisk spontan urtikaria i en separat tabell (tabell 5).

Tabell 5 anger biverkningar (férekomst hos >1 % av patienterna i ndgon av behandlingsgrupperna
samt hos >2 % i ndgon av omalizumabgrupperna jidmfort med placebo (efter medicinsk utvérdering))
for 300 mg fran tre sammanslagna fas Ill-studier. Biverkningarna &r indelade i tvd grupper: de som
identifierades i den 12 veckor respektive 24 veckor ldnga behandlingsperioden.

Biverkningarna anges enligt MedDRAs organsystem. Inom varje organsystemklass presenteras
biverkningarna efter frekvens med de vanligast reaktionerna forst. Frekvenskategorierna definieras
enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100),
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000)och ingen kénd frekvens (kan inte
berédknas frén tillgédngliga data).

Tabell 5  Biverkningar frin den sammanslagna sikerhetsdatabasen for kronisk spontan
urtikaria (dag 1 till vecka 24) med 300 mg omalizumab

Poolade data fran omalizumabstudierna Frekvens
12 veckor 1,2 0ch3

placebo, N =242 300 mg N =412

Infektioner och infestationer

Sinuit 52,1 %) 20 (4,9 %) Vanliga
Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvirk 7 (2,9 %) 25 (6,1 %) Vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindviyv

Artralgi 1 (0,4 %) 12 (2,9 %) Vanliga
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Reaktion vid injektionsstéllet™® 2 (0,8 %) 11 (2,7 %) Vanliga
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Poolade data fran omalizumabstudierna Frekvens

1och3
24 veckor placebo, N =163 300 mg N =333
Infektioner och infestationer
Ovre luftviigsinfektion 53,1 %) 19 (5,7 %) Vanliga

* Trots att det inte &r en 2 %-ig skillnad mot placebo bedémdes reaktion vid injektionsstéllet i
samtliga fall vara kausalt relaterade till studiebehandlingen.

I en 48 veckor lang studie fick 81 patienter med kronisk spontan urtikaria 300 mg omalizumab var
fjarde vecka (se avsnitt 5.1). Sdkerhetsprofilen vid langtidsanvandning liknade den sékerhetsprofil som

observerades i en 24-veckors studie pa kronisk spontan urtikaria.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunsystemet
For ytterligare information, se avsnitt 4.4.

Anafylaxi

Anafylaktiska reaktioner var séllsynta i kliniska studier. Vid en kumulativ s6kning i
sdkerhetsdatabasen fanns emellertid totalt 898 fall av anafylaxi rapporterade efter lakemedlets
godkénnande for forséljning. Baserat pa en berdknad exponering om 566 923 patientar motsvarar detta
en rapporteringsfrekvens pa cirka 0,20 %.

Arteriella tromboemboliska hindelser

I kontrollerade kliniska studier och vid en interimanalys av en observationsstudie sags en numerisk
obalans av antalet ATE. Definitionen pa det sammansatta effektmaéttet av ATE innefattade stroke,
transitorisk ischemisk attack, hjartinfarkt, instabil angina och kardiovaskulédr dod (inklusive dodsfall
av okénd anledning). I den slutliga analysen av observationsstudien var andelen ATE per 1 000
patientar 7,52 (115/15 286 patientar) for omalizumab-behandlade patienter och 5,12 (51/9 963
patientdr) for patienter i kontrollgruppen. I en multivariantanalys som tog hénsyn till kardiovaskuléra
riskfaktorer vid baseline, var hazardkvoten 1,32 (95 % konfidensintervall 0,91-1,91). I en separat
poolad analys av kliniska provningar, vilken inkluderar alla randomiserade dubbelblinda, placebo-
kontrollerade kliniska studier som varat i 8 veckor eller mer, var andelen ATE per 1 000 patientér 2,69
(5/1 856 patientér) for omalizumab-behandlade patienter och 2,38 (4/1 680 patientér) for
placebobehandlade patienter (frekvenskvot 1,13; 95 % konfidensintervall 0,24-5,71).

Trombocyter
I kliniska studier var det fa patienter som hade trombocytvarden under den nedre gransen av

normalvéirdet. Enstaka fall av idiopatisk trombocytopeni, inklusive allvarliga fall, har rapporterats efter
godkénnande for forséljning.

Parasitinfektioner
Hos allergiska patienter med kronisk hog risk for helmintinfektion visades i en placebokontrollerad

studie en létt numerdr 6kning av antalet infektioner med omalizumab, som inte var statistiskt
signifikant. Forloppet, svarighetsgraden och reaktionen pa infektionsbehandlingen var oforandrade (se
avsnitt 4.4).

Systemisk lupus erythematosus

Fall av systemisk lupus erythematosus (SLE) har rapporterats i kliniska prévningar och efter
forsdljningsgodkénnande hos patienter med mattlig till svar astma och kronisk spontan urtikaria.
Patogenesen av SLE ér inte kind.
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Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Hogsta tolererbara dos av Omlyclo har inte faststillts. Enstaka intravendsa doser pa upp till 4 000 mg
har givits till patienter utan tecken p& dosbegriansande toxicitet. Den hdgsta kumulativa dosen som givits
till patient var 44 000 mg under en 20-veckorsperiod, och den dosen ledde inte till nagra akuta

biverkningar.

Vid misstankt dverdos ska patienten dvervakas avseende avvikande tecken och symtom och relevant
medicinsk behandling séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva lungsjukdomar, dvriga systemiska medel for
obstruktiva lungsjukdomar, ATC-kod: RO3DX05

Omlyclo tillhér gruppen "biosimilars”. Ytterligare information om detta likemedel finns pé
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats https:/www.ema.europa.cu.

Allergisk astma och kronisk rinosinuit med néspolyper

Verkningsmekanism

Omalizumab &r en rekombinant DNA-deriverad humaniserad monoklonal antikropp, som selektivt
binds till humant immunoglobulin E (IgE) och forhindrar att IgE binds till FceRI (hdgaffinitets-IgE-
receptorn) pa basofiler och mastceller och reducerar darigenom méngden fritt IgE som ér tillgdngligt
for att utlosa den allergiska kaskaden. Antikroppen ar av IgG,-kappatyp och innehaller humana,
strukturella regioner med samma bindningsstéllekarakteristika som en murin moderantikropp som
binder till IgE.

Behandling med omalizumab ledde till en markant nedreglering av antalet FceRI -receptorer pa de
basofila cellerna hos atopiska individer. Omalizumab himmar IgE-medierad inflammation vilket
pavisas av minskning av blod- och vévnadseosinofili och minskning av inflammatoriska mediatorer,
inkluderande IL-4, IL-5 och IL-13 i medfodda, forviarvade och icke-immuna celler.

Farmakodynamisk effekt

Allergisk astma

Histaminfrisédttningen in vitro fran basofila celler som isolerats fran personer som behandlats med
omalizumab minskade med cirka 90 % efter stimulering med ett allergen, jamfort med virdena fore
behandlingen.

I kliniska studier pé patienter med allergisk astma reducerades nivderna av fritt IgE 1 serum pa ett
dosberoende sitt inom en timme efter den forsta dosen och dessa nivaer kvarstod mellan doserna. Ett
ar efter utséttningen av omalizumab hade IgE-nivaderna atergétt till samma nivaer som fore
behandlingen utan observerad rebound-effekt vad avser IgE-nivéaerna efter utséttningen av ldkemedlet.

Kronisk rinosinuit med néspolyper

I kliniska studier pé patienter med kronisk rinosinuit med nispolyper ledde omalizumab-behandling
till en minskning av serumfritt IgE (cirka 95%) och en 6kning av totala [gE-nivéer i serum, i samma
utstrdckning som observerats hos patienter med allergisk astma. De totala IgE-nivéerna i serum 6kade
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pa grund av bildandet av omalizumab-IgE-komplex som har en langsammare eliminationsgrad jamfort
med fritt IgE.

Kronisk spontan urtikaria

Verkningsmekanism

Omalizumab &r en rekombinant DNA-deriverad humaniserad monoklonal antikropp, som selektivt
binds till humant immunoglobulin E (IgE) och sdnker nivderna av fritt IgE. Antikroppen ar av IgG;.
kappatyp och innehaller humana, strukturella regioner med samma bindningsstillekarakteristika som
en murin moderantikropp som binder till IgE. Foljaktligen nedregleras IgE-receptorerna (FceRI) pa
cellerna. Det dr inte helt klarlagt hur detta resulterar i en forbéttring av symtomen vid kronisk spontan
urtikaria.

Farmakodynamisk effekt

I kliniska studier pé patienter med kronisk spontan urtikaria sags en maximal minskning av fritt IgE 3
dagar efter den forsta subkutana dosen. Efter upprepad dosering en gang var fjarde vecka var nivaerna
i serum av fritt IgE fore injektion fortsatt stabila mellan 12 och 24 veckors behandling. Efter utséttning
av omalizumab 0kade nivéerna av fritt IgE under en 16 veckor behandlingsfri uppfoljningsperiod till
nivder som hade uppmitts fore behandlingen.

Klinisk effekt och sdkerhet

Allergisk astma
Vuxna och ungdomar frdn 12 drs dlder

Effekten och sidkerheten av omalizumab visades i en 28-veckors, dubbelblind, placebokontrollerad
studie (studie 1) som inkluderade 419 svart allergiska astmatiker i aldrarna 12-79 ar, med nedsatt
lungfunktion (FEV; 40-80 % av berdknat normalvarde) och dalig kontroll av astmasymtomen, trots
hégdos inhalationssteroider och l&ngverkande beta-2-agonist. Patienterna hade haft multipla
astmaexacerbationer som krdvde behandling med systemiska steroider eller hade varit intagna pa
sjukhus eller sokt akutmottagning pa grund av svar astmaexacerbation under det senaste aret, trots
kontinuerlig behandling med hogdos inhalationssteroider och en l&ngverkande beta-2-agonist.

Subkutant omalizumab eller placebo gavs i kombination med >1 000 mikrogram
beklometasondipropionat (eller liknande) plus en ldngverkande beta-2-agonist. Underhallsbehandling
med orala steroider, teofyllin och leukotrienmodifierare var tillatet (22 %, 27 % respektive 35 % av
patienterna). Den priméra effektvariablen var antalet astmaexacerbationer som kriavde behandling med
systemiska steroider. Omalizumab reducerade antalet astmaexacerbationer med 19 % (p = 0,153).
Ytterligare utvérderingar som visade statistisk signifikans (p<0,05) till forméan fér omalizumab
inkluderade minskning av antalet svara exacerbationer (dar patientens lungfunktion var reducerad till
mindre &n 60 % av personbésta och kridvde behandling med systemiska kortikosteroider) och
astmarelaterade akutbesok (inkluderande intagning pé sjukhus, besok p& akutmottagningen samt
oplanerade lakarbesdk) samt forbattringar enligt provarens totalbeddmning av behandlingseffekten,
astmarelaterad livskvalitet (AQL), astmasymtom och lungfunktion.

I en subgruppsanalys hade patienter med ett totalt [gE-virde om >76 1E/ml fore behandling storre
sannolikhet att erhélla kliniskt betydelsefull effekt av omalizumab. Hos dessa patienter i studie 1
minskade omalizumab antalet astmaexacerbationer med 40 % (p = 0,002). Dessutom uppvisade fler
patienter i populationen med totalt IgE-véirde >76 IE/ml kliniskt betydelsefulla behandlingssvar genom
hela omalizumab-programmet for behandling av svér astma.

Tabell 6 inkluderar resultaten fran studie 1-populationen.
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Tabell 6 Resultat fran studie 1

Hela studie 1-populationen

Omalizumab Placebo
N =209 N=210

Astmaexacerbationer
Frekvens per 28-veckorsperiod 0,74 0,92
% minskning, p-vérde for frekvenskvot 19,4 %, p=10,153
Svéra astmaexacerbationer
Frekvens per 28-veckorsperiod 0,24 0,48
% minskning, p-varde for frekvenskvot 50,1 %, p=0,002
Akutbesok
Frekvens per 28-veckorsperiod 0,24 0,43
% minskning, p-varde for frekvenskvot 43,9 %, p=0,038
Provarens totalbedomning
% respons* 60,5 % 42,8 %
p-varde** <0,001
AQL-forbéttring
% patienter >0,5 forbéttring 60,8 % 47,8 %
p-vérde 0,008

* Markant forbattring eller fullstdndig kontroll
**  p-virde for total bedomning

Studie 2 bedomde effekten och sidkerheten av omalizumab i en population av 312 svart allergiska
astmatiker, som motsvarade populationen i studie 1. Behandlingen med omalizumab i denna 6ppna
studie resulterade i en minskning med 61 % av antalet kliniskt signifikanta astmaexacerbationer,
jamfort med enbart gdngse astmaterapi.

Ytterligare fyra stora, placebokontrollerade, stodjande studier under 28 till 52 veckors tid pa 1 722
vuxna och ungdomar (studierna 3, 4, 5, 6) bedomde effekten och sédkerheten av omalizumab hos
patienter med svar allergisk astma. De flesta patienterna kontrollerades otillriackligt men fick mindre
samtidig astmabehandling &n patienterna i studierna 1 eller 2. Studierna 3-5 anvénde exacerbation som
primér effektvariabel, medan studie 6 primért bedomde besparing av inhalationssteroider.

De patienter som behandlades med omalizumab i studierna 3, 4 och 5 hade en minskning av antalet
astmaexacerbationer med 37,5 % (p=0,027), 40,3 % (p<0,001) respektive 57,6 % (p<0,001), jAmfort
med placebo.

I studie 6, kunde signifikant fler patienter med svar allergisk astma, som behandlades med
omalizumab, minska sin flutikasondos till <500 mikrogram/dag utan att férsdmra astmakontrollen
(60,3 %), jamfort med placebogruppen (45,8 %, p<0,05).

Livskvalitetspodng uppmaéttes med hjilp av Juniper Asthma-related Quality of Life Questionnaire. I
alla sex studierna visades en statistiskt signifikant forbattring fran utgangsvirdet i livskvalitetspoing
for omalizumab-patienterna, jamfort med placebo eller kontrollgruppen.

Provarens totalbedomning av behandlingseftekten:

En klinisk beddmning av behandlingseffekten utférdes av den behandlande lékaren i fem av studierna
ovan sdsom ett overgripande matt pa astmakontroll. Lékarens beddmning inkluderade PEF (peak
expiratory flow), dag- och nattsymtom, anvindning av akut medicinering spirometri och
exacerbationer. I alla fem studierna bedomdes en signifikant stérre andel omalizumab-behandlade
patienter ha uppnatt antingen en markant forbattring eller fullstindig kontroll av sin astma, jamfort
med placebopatienter.
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Barn fran 6 till <12 drs dlder
Underlaget for sdkerhet och effekt av omalizumab i aldersgruppen 6 till <12 &r baseras pa en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie (studie 7).

Studie 7 var en placebokontrollerad studie som inkluderade en specifik subgrupp av patienter (N=235)
definierade enligt nuvarande indikation, som behandlades med inhalationssteroid i hog dos
(motsvarande en dygndos pa >500 mikrogram flutikason) och langverkande beta-agonist.

En kliniskt signifikant exacerbation definierades som en férsdmring av astmasymtom som, enligt
provarens beddmning, kridvde en fordubbling av utgangsdosen av inhalationssteroid under minst 3
dagar och/eller tilligg av systemiska kortikosteroider (oralt eller intravendst) under minst 3 dagar.

I den specifika subgrupp av patienter med inhalationssteroid i hog dos hade gruppen som fick
omalizumab en statistiskt signifikant lagre frekvens av kliniskt signifikanta astmaexacerbationer
jamfort med placebogruppen. Vid 24 veckor motsvarade skillnaden i frekvens mellan
behandlingsgrupperna en minskning med 34 % (frekvenskvot 0,662, p=0,047) for patienterna med
omalizumab jamfort med placebo. I den andra dubbelblinda behandlingsperioden pa 28-veckor var
skillnaden i frekvens mellan behandlingsgrupperna en minskning med 63 % (frekvenskvot 0,37,
p<0,001) for patienterna med omalizumab jamfort med placebo.

Under den 52 veckor dubbelblinda behandlingsperioden (som inkluderade en 24 veckorsperiod med
fast steroiddos och en 28 veckorsperiod med justering av steroiddosen) motsvarade skillnaden i
frekvens mellan behandlingsgrupperna en relativ minskning i exacerbationer med 50 % (frekvenskvot
0,504, p<0,001) for patienterna med omalizumab.

Omalizumabgruppen uppvisade en stérre minskning av akut medicinering med beta-agonist jamfort
med placebogruppen i slutet av den 52 veckor langa behandlingsperioden, men skillnaden mellan
behandlingsgrupperna var inte statistiskt signifikant. I den sammantagna utvérderingen av
behandlingseffekten i slutet av den 52 veckor langa dubbelblinda behandlingsperioden i subgruppen
svara patienter med inhalationssteroider i hog dos och langverkande beta-agonister, var andelen
patienter vars behandlingseffekt klassats som “utmérkt” hogre, och andelen med “maéttlig”

eller ”dalig” behandlingseffekt ldgre, i omalizumabgruppen jaimfort med placebogruppen. Denna
skillnad mellan grupperna var statistiskt signifikant (p<0,001), medan det inte forelag nagon skillnad
mellan omalizumab- och placebogrupperna avseende patienternas subjektiva bedomning av
livskvaliteten.

Kronisk rinosinuit med néspolyper

Sikerheten och effekten av omalizumab utvérderades 1 tva randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade studier hos patienter med kronisk rinosinuit med néspolyper (tabell 8). Patienter
fick omalizumab eller placebo subkutant varannan eller 4:e vecka (se avsnitt 4.2). Samtliga patienter
fick bakgrundsbehandling med intranasal mometason under hela studien. Tidigare sino-nasal kirurgi
eller tidigare systemisk kortikosteroidanviandning kravdes inte for att inkluderas i studierna.
Patienterna fick omalizumab eller placebo i1 24 veckor foljt av en 4-veckors uppfoljningsperiod.
Demografi och karaktdristika vid utgangsvirdet, inklusive allergiska komorbiditeter, beskrivs i

tabell 7.
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Tabell 7  Demografi och karaktiristika vid studiestart fran studier pa nispolyper

Parametrar Nispolyper studie Nispolyper studie 2
N=138 N=127

Medelalder (ar) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% Min 63,8 65,4

Patienter som anvént systemisk 18,8 26,0

kortikosteroid under senaste aret (%)

Medelpoing bilateral endoskopisk 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

nasal polyp score (NPS) (SD),

mellan 0-8

Medelpoéng nasal congestion score 2,4 (0,6) 2,3 (0,7)

(NCP) (SD), mellan 0-3

Medelpoing luktsinne (SD), mellan 2,7(0,7) 2,7(0,7)

0-3

Medelpoiang SNOT-22 total (SD), 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)

mellan 0-110

Medeltal blodeosinofili (celler/pl), 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(SD)

Medelvirde total IgE TU/ml, (SD) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

Astma (%) 53,6 60,6

Mild (%) 37,8 32,5

Moderat (%) 58,1 58,4

Allvarlig (%) 4,1 9,1

NSAID-utlost luftvigssjukdom (%) 19,6 35,4

Allergisk rinit 43,5 42.5

SD = standardavvikelse; SNOT-22 = 22-delars sinonasalt resultattest; IgE = Immunoglobulin E; IU =
internationell enhet. For NPS, NCS, och SNOT-22 indikerar ett hdgre viarde en hogre svarighetsgrad
av sjukdomen.

De kombinerade-primira effektmaétten var podng bilateral ’nasal polyp score” (NPS) och
genomsnittlig daglig “nasal congestion score” (NCS) vid vecka 24. I bada studierna 1 och 2 vid
néspolyper hade patienter som fick omalizumab statistiskt signifikant storre forbéttringar fran
utgadngsvirdet vid vecka 24 1 NPS och genomsnittlig NCS per vecka dn patienter som fick placebo.
Resultat fran studierna 1 och 2 vid néspolyper visas i tabell 8.

Tabell 8§  Forindring fran utgangsvirdet vid vecka 24 i kliniska poiéng fran studie 1 samt
studie 2 vid néspolyper, och poolade data

Nispolyper studie 1 Nispolyper studie 2 Nispolyper pooled

results
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab

N 66 72 65 62 131 134
Nasal polyp score
Medelvarde vid 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
studiestart
LS forandring i 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99
medeltal vid vecka
24
Skillnad (95% CI) -1,14 (—1,59, -0,69) -0,59 (-1,05, -0,12) -0,86 (-1,18, -0,54)
p-vérde <0,0001 0,0140 <0,0001

Medelpoing 6ver 7 dagars daglig nistdppa
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medeltal vid vecka
24

Nispolyper studie 1 Nispolyper studie 2 Nispolyper pooled
results
Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
Medelvarde vid 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
studiestart
LS forandring i -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -0,55 (-0,84, -0,25) -0,50 (-0,80, -0,19) -0,52 (-0,73, -0,31)
p-vérde 0,0004 0,0017 < 0,0001
TNSS

Medelvirde vid 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
studiestart

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

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -1,91 (-2,85, -0,96) -2,09 (-3,00, -1,18) -1,98 (-2,63, -1,33)
p-vérde 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22

Medelvirde vid 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
studiestart

LS fordandring i -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 7,73 -23,10

medeltal vid vecka
24

Skillnad (95% CI) -16,12 (-21,86, -10,38) -15,04 (-21,26, -8,82)  -15,36 (-19,57, -11,16)
p-vérde <0,0001 <0,0001 <0,0001

(MID = 8,9)

UPSIT

Medelvirde vid 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
studiestart

LS f6rdndring i 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38

Skillnad (95% CI)

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

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

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

p-vérde

0,0024

0,0011

<0,0001

LS=minsta kvadrat; CI = konfidensintervall; TNSS = Total poéng nasala symtom; SNOT-22 = 22-
delars sinonasalt resultattest; UPSIT = luktidentifieringstest enligt Pennsylvania-universitetet; MID =
minsta betydelsefulla skillnaden.
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Figur 1 Foriandring i medeltal fran utgangsvirdet i nasal congestion score och forindring i
medeltal fran utgangsvirdet i nasal polyp score per patiengrupp i studie 1 och studie

2 vid naspolyper
0.25- _ A. Studie 1/ Placebo - Studie 2 / Placebo 0.25- _ 4. Studie 1/ Placebo . Studie 2 / Placebo
A (N =66) EF (N=65) A o) IZI'(N:os)
—f— Studie 1/ Omalizumab —-Studie 2 / Omalizumab ——Studie 1/ Omalizumab —-Studie 2 / Omalizumab
(N=72) (N=62) N=72) (N=62)

Forandring i medelvarde fran utgdngsvarde

Forandring i medelvarde fran utgdngsvarde

-1.25-

Sekundér Primér Sekundar Primar
effektanalys effektanalys effektanalys effektanalys
v \ v v
Baselinje 4 8 12 16 20 24 Baselinje 4 8 12 16 20 24
Vecka Vecka

I en forutbestimd poolad analys av vidbehovsbehandling (systemiska kortikosteroider under >3 dagar
i f0ljd eller nasal polypektomi) under den 24-veckor l&nga behandlingsperioden var andelen patienter
som kravde vidbehovsbehandling l4dgre hos patienter behandlade med omalizumab jamf{ort med
placebo (2,3% respektive 6,2%). Oddsforhéallandet for att ha tagit vidbehovsbehandling i omalizumab-
armen jamf{ort med placebo var 0,38 (95% CI: 0,10, 1,49). Det fanns inga rapporter om sinonasala
operationer i nagon av studierna.

Den langsiktiga effekten och sékerheten av omalizumab utvarderades 1 en 6ppen forlangningsstudie
hos patienter med kronisk rinosinuit med néspolyper som hade deltagit i studierna 1 och 2 vid
néspolyper. Effektdata fran denna studie tyder pa att klinisk betydelsefull effekt som erhéllits vid
vecka 24 kvarstod till och med vecka 52. Sdkerhetsdata 6verrensstimnde 6ver lag med den kidnda
sakerhetsprofilen for omalizumab.

Kronisk spontan urtikaria

Effekt och sékerhet av omalizumab utvérderades i tvd randomiserade, placebokontrollerade fas III-
studier (studie 1 och 2) pa patienter med kronisk spontan urtikaria, vilka forblev symtomatiska trots
behandling med en H1-antagonist i godkdnd dos. En tredje studie (studie 3) utvarderade i forsta hand
sdkerheten av omalizumab hos patienter med kronisk spontan urtikaria, vilka forblev symtomatiska
trots behandling med en H1-antagonist i upp till fyra ganger godkénd dos samt behandling med H2-
antagonister och/eller leukotrienreceptorantagonister. De tre studierna inkluderade 975 patienter
mellan 12 och 75 &r (medelaldern var 42,3 ar, 39 patienter var 12-17 &r, 54 patienter var >65 ar, 259
patienter var mén och 716 var kvinnor). Alla patienter hade otillrdcklig symtomkontroll, vilket
beddmdes med UAS7 >16 (Urticaria Activity Score under 1 vecka, intervall 0-42) och svérighetsgrad
av kladda >8 (del av UAS7, intervall 0-21) under 7 dagar fore randomisering, trots anvéindning av ett
antihistamin under minst 2 veckor tidigare.

I studie 1 och 2 hade patienterna ett genomsnittligt utgangsvarde av svarighetsgrad av kldda under en
vecka p& mellan 13,7 och 14,5 och ett genomsnittligt UAS7 pé 29,5 respektive 31,7. Patienter i
sdkerhetsstudie 3 hade ett genomsnittligt utgangsvérde av svarighetsgrad av klada under en vecka pa
13,8 och ett genomsnittligt UAS7 pa 31,2. I alla tre studierna rapporterade patienterna anviandning av i
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genomsnitt 4-6 lakemedel (inklusive antihistamin H1-behandling) for sina symtom pa kronisk spontan
urtikaria fore inklusion i studien. Patienterna fick 75 mg, 150 mg eller 300 mg omalizumab eller
placebo som subkutan injektion var fjarde vecka i 24 respektive 12 veckor i studie 1 och 2. I studie 3
fick de 300 mg eller placebo som subkutan injektion var fjarde vecka i 24 veckor. Samtliga studier
hade en 16 veckors behandlingsfri uppf6ljningsperiod.

Det priméra effektmaéttet var fordndring av svarighetsgrad av kldda under en vecka fran utgangsvirdet
till vecka 12. Med 300 mg omalizumab minskade svarighetsgraden av kldda med 8,55-9,77
(p<0,0001) jamfdrt med en minskning med 3,63-5,14 for placebo (se tabell 9). Aven UAS7 <6 (vid
vecka 12) var statistiskt signifikant och 300 mg gav ett béttre behandlingssvar pa 52-66 %, jamfort
med 11-19 % for placebo (p<0,0001). Fullstandigt svar (UAS7 =0) uppnaddes hos 34-44 % av
patienterna som behandlades med 300 mg, jamfort med 5-9 % av patienterna som fick placebo
(p<0,0001). Patienter som fick 300 mg uppnadde den hogsta genomsnittliga andelen dagar utan
angioddem fran vecka 4 till vecka 12 (91,0-96,1 %, p<0,001) jamfort med motsvarande
placebogrupper (88,1-89,2 %). Genomsnittlig forandring av total livskvalitet, matt med DLQI fran
utgangsvérdet till vecka 12, var storre for 300 mg &n for placebo (p<<0,001) och visade en forbéttring
pa 9,7-10,3 poédng, jamfort med 5,1-6,1 poéng f6r motsvarande placebogrupper.

Tabell 9  Forindring av svarighetsgrad av klada fran utgangsviardet till vecka 12, studie 1, 2
och 3 (mITT-population*)

300 mg
placebo omalizumab
Studie 1

N 80 81
Medelvirde (standardavvikelse) -3,63 (5,22) -9,40 (5,73)
Skillnad i minsta kvadratmedelvirde - -5,80
(LSM) mot placebo!
95% K1 for skillnaden — -7,49:-4,10
p-virde mot placebo? — <0,0001
Studie 2
N 79 79
Medelvirde (standardavvikelse) -5,14 (5,58) -9,77 (5,95)
Skillnad 1 minsta kvadratmedelvarde - —4.81
(LSM) mot placebo'
95% K1 for skillnaden — -6,49; -3,13
p-virde mot placebo? — <0,0001
Studie 3
N 83 252
Medelvirde (standardavvikelse) —4,01 (5,87) -8,55 (6,01)
Skillnad 1 minsta kvadratmedelvarde - —4,52
(LSM) mot placebo!
95% KI for skillnaden - -5,97;-3,08
p-virde mot placebo? — <0,0001

*Modifierad intent-to-treat-(mITT)-population: inkluderar alla patienter som randomiserades och som
fick minst en dos av studielikemedlet.

BOCF (Baseline Observation Carried Forward) anvédndes for att imputera saknade uppgifter.

! Minsta kvadratmedelvirdet beriknades med hjilp av en ANCOVA-modell. Strata var utgdngsvirdet
av svérighetsgrad av kladda under en vecka (<13 mot >13) och utgéngsvirdet av vikten (<80 kg mot
>80 kg).

2 p-viirden kommer frin ANCOVA t-test.

Figur 2 visar den genomsnittliga svarighetsgraden av klada over tid i studie 1. Det genomsnittliga
vardet for svarighetsgraden av klada minskade signifikant med en maximal effekt runt vecka 12,
vilken kvartod under den 24 veckor langa behandlingsperioden. Jamforbara resultat sags i studie 3.
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I samtliga tre studier 6kade den genomsnittliga svarighetsgraden av kldda gradvis under den 16 veckor
behandlingsfria uppfoljningsperioden, samtidigt som symtomen aterkom. Medelvérden vid slutet av
uppfoljningsperioden var jamforbara med placebo, men ldgre 4n motsvarande genomsnittliga
utgédngsviarden.

Figur 2 Genomsnittlig svarighetsgrad av klida over tid, studie 1 (mITT-population)

Vecka 12 —*— placebo
Primaért —e— 300 mg
Effektmatt omalizumab

Genomsnittlig svarighetsgrad av klada
under en vecka

0

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I 1.1 1T 11 Veka
Administrering av omalizumab eller placebo
BOCF=baseline observation carried forward; mITT=modifierad intention-to-treat population

Storleken pé de observerade effektmatten av behandlingen vid vecka 24 var jamforbara med de som
observerades vid vecka 12:

I studie 1 och 3 var den genomsnittliga minskningen fréan utgangsvérdet av svarighetsgrad av klada
under en vecka 9,8 respektive 8,6 for 300 mg. Andelen patienter med UAS7 <6 var 61,7 % respektive
55,6 % och andelen patienter med fullstindigt svar (UAS7 =0) var 48,1 % respektive 42,5 %,
(p<0,0001 for samtliga jamforelser med placebo).

Data fran kliniska provningar hos ungdomar (12-17 ar) innefattar totalt 39 patienter, varav 11 fick
dosen 300 mg. Resultaten for 300 mg, 9 patienter vid vecka 12 och 6 patienter vid vecka 24, visar
liknande behandlingsresultat som hos vuxna. Genomsnittlig fordndring frén utgéngsvérdet av
svarighetsgrad av klada under en vecka visade en minskning med 8,25 vid vecka 12 och 8,95 vid
vecka 24. Andelen patienter som hade UAS7 =0 var 33 % vid vecka 12 och 67 % vid vecka 24 och
andelen som hade UAS7 <6 var 56 % vid vecka 12 och 67 % vid vecka 24.

I en 48 veckor lang studie inkluderades 206 patienter mellan 12 och 75 &r i en 24 veckor 6ppen
behandlingsperiod med 300 mg omalizumab var fjarde vecka. Patienter som svarade pd behandling i
den 6ppna behandlingsperioden randomiserades sedan till att f& 300 mg omalizumab (81 patienter)
eller placebo (53 patienter) var fjarde vecka i ytterligare 24 veckor.

Av patienterna som fortsatte pa behandling med omalizumab i 48 veckor upplevde 21% klinisk
forsamring (UAS7-podng >12 under minst tva pa varandra foljande veckor efter randomisering mellan
vecka 24 och 48), jamf{ort med 60,4% av de som behandlades med placebo vid vecka 48 (skillnad -
39,4%, p<0,0001, 95% KI: -54,5%, -22,5%).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken av omalizumab har studerats hos vuxna och ungdomar med allergisk astma sévél
som hos vuxna patienter med kronisk rinosinuit med néspolyper och ungdomar med kronisk spontan
urtikaria. De farmakokinetiska egenskaperna fér omalizumab &r i stort sett jimforbara i dessa
populationer.

Absorption

Efter subkutan administrering absorberas omalizumab med en genomsnittlig absolut biotillginglighet
pa 62 %. Efter en subkutan dos hos vuxna och ungdomar med astma eller kronisk spontan urtikaria
absorberades omalizumab ldngsamt och maximala serumkoncentrationer uppnaddes efter i genomsnitt
6-8 dagar. Efter multipla doser av omalizumab var AUC frén dag 0 till dag 14 vid steady state upp till
6 ganger hogre 4n efter den forsta dosen hos patienter med astma.

Farmakokinetiken av omalizumab é&r linjar vid doser hogre dn 0,5 mg/kg. Efter doser pa 75 mg,
150 mg eller 300 mg var fjdrde vecka hos patienter med kronisk spontan urtikaria 6kade
dalkoncentrationerna av omalizumab i serum proportionellt mot dosen.

Administrering av omalizumab, tillverkad som frystorkad produkt eller 16sning, gav liknande
serumkoncentration-tidsprofil av omalizumab.

Distribution

In vitro bildar omalizumab komplex av begrinsad storlek med IgE. Utfallande komplex och komplex
med molekylvikt hdgre d4n en miljon Dalton har inte iakttagits in vitro eller in vivo. Baserat pa
populationsfarmakokinetik var distributionen av omalizumab likartad hos patienter med allergisk
astma och kronisk spontan urtikaria.Skenbar distributionsvolym hos patienter med astma efter
subkutan administrering var 78 £+ 32 ml/kg kroppsvikt.

Eliminering

Omalizumabs clearance innefattar IgG-clearance-processer samt clearance via specifik bindning och
komplexbildning med dess malligand, IgE. Eliminationen av IgG i levern innefattar nedbrytning i
retikuloendotelsystemet och endotelcellerna. Intakt IgG utsdndras ocksa i galla. Hos astmapatienter
var eliminationshalveringstiden for omalizumab i serum i1 genomsnitt 26 dagar, med skenbart
clearance av i genomsnitt 2,4 + 1,1 ml/kg/dag. Férdubblad kroppsvikt gav ungefar en férdubbling av
clearance. Baserat pa populationsfarmakokinetiska simuleringar hos kronisk spontan urtikaria
patienter var halveringstiden for omalizumab i serum vid steady state i genomsnitt 24 dagar och
clearance for en patient pa 80 kg 3,0 ml/kg/dag.

Egenskaper hos patientpopulationer

Alder, Ras/Etnisk tillhérighet, Kén, BMI (body mass index)

Patienter med allergisk astma och kronisk rinosinuit med ndspolyper

Effekterna av demografiska faktorer pa omalizumabsfarmakokinetik utvarderades i
populationsfarmakokinetisk analys. Analyserna av dessa begrénsade data tyder pé att dosjustering inte
ar nddvindig hos patienter med avseende pé alder (6-76 ar for patienter med allergisk astma, 18-75 ér
for patienter med kronisk rinosinuit med nédspolyper), ras/etnisk tillhorighet, kon eller BMI (se avsnitt
4.2).

Patienter med kronisk spontan urtikaria

Effekterna av demografiska egenskaper och andra faktorer pa exponering fér omalizumab
utvérderades baserat pa populationsfarmakokinetik. Kovariateffekter utvérderas dessutom genom
analys av forhéllandet mellan omalizumabkoncentrationer och kliniskt svar. Dessa analyser tyder pa
att dosjustering inte dr nddvandig hos patienter med kronisk spontan urtikaria med avseende pa alder
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(12-75 ar), ras/etnicitet, kon, kroppsvikt, BMI, utgangsvéardet av IgE, anti- FceRI-autoantikroppar eller
samtidig behandling med H2-antagonister eller leukotrienreceptorantagonister.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Det finns inga farmakokinetiska eller farmakodynamiska data fran patienter med allergisk astma eller
kronisk spontan urtikaria och nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 4.4).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Omalizumabs sikerhet har studerats hos cynomolgusapa, eftersom omalizumab binder till
cynomolgus- och humant IgE med liknande affinitet. Antikroppar mot omalizumab upptécktes hos
nagra apor efter upprepad subkutan eller intravends administrering. Ingen mérkbar toxicitet, sésom
immunkomplexmedierad sjukdom eller komplementberoende cytotoxicitet, har iakttagits. Det foreldg
inga tecken pé anafylaktisk reaktion pa grund av mastcellsdegranulering hos cynomolgusapor.

Kronisk tillforsel av omalizumab vid doser upp till 250 mg/kg (minst 14 ganger den hogsta
rekommenderade kliniska dosen 1 mg/kg enligt rekommenderad doseringstabell) tolererades vél hos
primater (bdde vuxna och juvenila), med undantag for en dosrelaterad och aldersberoende minskning
av trombocyter, med en storre kdnslighet hos unga djur. Den serumkoncentration som kravs for att
uppnd trombocytfall med 50 % frén utgangsvardet hos vuxna cynomolgusapor var ungefir 4 till 20
génger hogre én forvintade maximala kliniska serumkoncentrationer. Dessutom iakttogs akut blodning
och inflammation pé injektionsstéllet hos cynomolgusapor.

Formella karcinogenicitetsstudier har inte genomforts med omalizumab.

I reproduktionsstudier pa cynomolgusapor framkallades inte ndgon maternell toxicitet, embryotoxicitet
eller teratogenicitet efter subkutana doser upp till 75 mg/kg per vecka (minst 8 gdnger den
hogstarekommenderade kliniska dosen i mg/kg under en 4-veckorsperiod) nir omalizumab gavs
genom hela organogenesen. Omalizumab framkallade inte ndgra biverkningar pé fetal eller neonatal
tillvaxt nir det gavs genom hela sena dréktighetsperioden, fodelsen och diandet.

Omalizumab utsondras i brostmjolk hos cynomolgusapor. Nivderna av omalizumab i brostmjolken var
0,15% av moderns serumkoncentration.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

L-argininhydroklorid

L-histidinhydrokloridmonohydrat

L-histidin

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel fér inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

24 manader.

Produkten kan forvaras under sammanlagt 7 dagar vid 25 °C.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras 1 kylskap (2° C — 8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml 16sning i en forfylld spruta av cylindertyp (typ I glas) med fast nal (rostfritt stél), kolvpropp
(typ D (elastomer) och ett nélskydd (elastomer och polypropylen).

En forpackning innehéllande 1 forfylld spruta och multiférpackningar innehéllande 6 (6 x 1) eller 10
(10 x 1) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Den forfyllda sprutan dr avsedd for engangsbruk. Den ska tas ut ur kylsképet 30 min fore injektion sa
att den uppnér rumstemperatur.

Destruktionsanvisningar
Kassera omedelbart anvénd spruta i en kanylburk.

Ej anvint ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1817/002

EU/1/24/1817/003

EU/1/24/1817/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 16 maj 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR
GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

CELLTRION INC.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu

Incheon, 22014,
Republiken Sydkorea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

Frankrike

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Tyskland

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgdrder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ldmnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG FOR ENDOSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omlyclo 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
omalizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 0,5 ml forfylld spruta innehaller 75 mg omalizumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-argininhydroklorid, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-histidin, polysorbat 20,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta

1 forfylld spruta med nalskydd

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1817/001 1 forfylld spruta med nalskydd.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omlyclo 75 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omlyclo 75 mg injektionsvatska
omalizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG FOR ENDOSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omlyclo 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
omalizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1 ml forfylld spruta innehéller 150 mg omalizumab

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-argininhydroklorid, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-histidin, polysorbat 20,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

1 forfylld spruta med nalskydd

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1817/002 1 forfylld spruta med nalskydd.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omlyclo 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omlyclo 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
omalizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1 ml forfylld spruta innehéller 150 mg omalizumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-argininhydroklorid, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-histidin, polysorbat 20,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Multipack: 6 (6 x 1) forfyllda sprutor med nalskydd
Multipack: 10 (10 x 1) forfyllda sprutor med nalskydd

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Endast for engéngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1817/003 6 forfyllda sprutor med nalskydd (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 forfyllda sprutor med nalskydd (10 x 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omlyclo 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INTERMEDIAR KARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omlyclo 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
omalizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1 ml forfylld spruta innehéller 150 mg omalizumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-argininhydroklorid, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-histidin, polysorbat 20,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

1 forfylld spruta med nalskydd. Del av multipack. Far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Endast for engédngsbruk.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Forvara sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1817/003 6 forfyllda sprutor med nalskydd (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 forfyllda sprutor med nalskydd (10 x 1)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omlyclo 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omlyclo 150 mg injektionsvéatska
omalizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Omlyclo 75 mg injektionsviitska, 10sning i forfylld spruta
Omalizumab

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att géra det mdojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Omlyclo ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Omlyclo
Hur du anvidnder Omlyclo

Eventuella biverkningar

Hur Omlyclo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN A L=

1. Vad Omlyclo ér och vad det anvénds for

Omlyclo innehaller den aktiva substansen omalizumab, ett konstgjort protein som liknar de naturliga
proteiner som produceras i kroppen. Omalizumab tillhor en grupp lidkemedel som kallas monoklonala
antikroppar.

Omlyclo anvénds for att behandla:
- Allergisk astma
- Kronisk inflammation i nisa och bihélor (rinosinuit) med néspolyper

Allergisk astma
Detta ldkemedel anvands for att forhindra forsamring av astma genom att kontrollera symtomen vid

svér allergisk astma hos vuxna, ungdomar och barn (fran 6 ars élder) som redan tar annan
astmamedicin, men vars astmasymtom inte ar vélkontrollerade trots ldkemedel som t ex hog dos
inhalationssteroid och beta-stimulerare for inandning.

Kronisk inflammation i ndsta och bihdlor med nispolyper

Detta ldkemedel anvands for att behandla kronisk inflammation i ndsa och bihalor med néspolyper hos
vuxna (fran 18 ars alder) som redan anvédnder en kortikosterioid som tas i ndsan (kortisonnisspray),
men vars symtom inte &r vélkontrollerade. Néspolyper dr sma utvéxter pa nisans slemhinna. Omlyclo
hjédlper till att minska storleken péd polyperna och forbattrar symtom sdsom nastippa, forsamrat
luktsinne, slem i bakre delen av svalget och rinnande nésa.

Omlyclo verkar genom att blockera ett amne som kallas IgE (forkortning f6r immunoglobulin E), som
produceras i kroppen. IgE bidrar till en typ av inflammation som spelar en nyckelroll for att allergisk
astma och kronisk inflammation i nésa och bihalor med nispolyper ska uppkomma.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Omlyclo

Anvind inte Omlyclo

- om du ar allergisk mot omalizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tror att du kan vara allergisk mot ndgot av innehallsémnena ska du beriétta det for ldkaren,
eftersom du da inte bor anvanda Omlyclo.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvédnder Omlyclo:

- om du har njur- eller leverproblem

- om du har en sjukdom dér ditt eget immunsystem angriper delar av kroppen (autoimmun sjukdom)

- om du reser till ett omrade dir infektioner orsakade av parasiter dr vanliga - Omlyclo kan forsvaga
din motstdndskraft mot sddana infektioner

- om du tidigare har haft en svér allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) t ex till f6ljd av
lakemedel, insektsbett eller fododmne.

Omlyclo behandlar inte akuta astmasymtom, sdsom en plotslig astmaattack. Omlyclo ska darfor inte
anvéndas for att behandla sdédana symtom.

Omlyclo ér inte avsett att forhindra eller behandla andra allergiska tillstdnd, t ex plotsliga allergiska
reaktioner, hyperimmunglobulin E-syndrom (en &rftlig immunsjukdom), aspergillos (lungsjukdom
orsakad av mogelsvamp), fododmnesallergi, eksem eller hosnuva eftersom Omlyclo inte har studerats
vid dessa tillstand.

Var uppmairksam pa tecken pa allergiska reaktioner och andra allvarliga biverkningar

Omlyclo kan orsaka allvarliga biverkningar. Du behdver vara uppmaérksam pa tecken pé sddana nér du
anvinder Omlyclo. S6k omedelbart medicinsk vard om du mérker nigra tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion eller annan allvarlig biverkning. Sddana tecken listas under "Allvarliga
biverkningar" i avsnitt 4.

Innan du sjdlv eller en anhorig injicerar Omlyclo ér det viktigt att du utbildas i hur ni kénner igen
tidiga symtom pa allvarliga allergiska reaktioner och hur ni kan hantera dessa om de intraffar (se
avsnitt 3 "Hur du anvinder Omlyclo”). Majoriteten av allvarliga allergiska reaktioner upptrader i
samband med de forsta 3 doserna Omlyclo.

Barn och ungdomar

Allergisk astma
Omlyclo rekommenderas inte till barn under 6 ar. Anvandning till barn under 6 ar har inte studerats.

Kronisk inflammation i nésa och bihalor med nispolyper
Omlyclo rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r. Anvéandning till patienter under 18
ar har inte studerats.

Andra liikemedel och Omlyclo
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Detta dr sérskilt viktigt om du tar:
- medicin for att behandla en parasitinfektion, eftersom Omlyclo kan minska effekten av medicinen,
- inhalationssteroider och andra ldkemedel mot allergisk astma.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvénder detta lakemedel. Lakaren kommer att diskutera nyttan och eventuella risker med att anvénda
detta ldkemedel under graviditet med dig.
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Om du blir gravid nir du behandlas med Omlyclo, tala omedelbart om detta for din ldkare.

Omlyclo kan passera over i brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga ldkare
innan du anvénder detta ladkemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Det ér inte troligt att Omlyclo paverkar din férméga att kdra motorfordon eller anvinda maskiner.

3. Hur du anviinder Omlyclo

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Hur Omlyclo ges
Omlyclo ska ges som en injektion under huden (s.k. subkutan injektion).

Injektion av Omlyclo

- Du och din ldkare kommer att besluta om du sjélv ska injicera Omlyclo. De forsta 3 doserna ska
alltid ges av, eller under dverinseende av, sjukvéardspersonal (se avsnitt 2).

- Innan du sjélv injicerar &r det viktigt att du far ordentlig utbildning i hur du injicerar likemedlet.

- En anhorig (till exempel fordlder) kan ocksa ge Omlyclo-injektion efter att hen har fatt ordentlig
utbildning.

For detaljerade instruktioner om hur du injicerar Omlyclo, se "Instruktioner for anvindning av
Omlyclo forfylld spruta" i slutet av denna bipacksedel.

Utbildning for att kéinna igen allvarliga allergiska reaktioner

Det ér viktigt att du inte injicerar Omlyclo sjélv forrédn du har utbildats av din ldkare eller
sjukskoterska i:

- hur du kdnner igen tidiga tecken och symtom pé allvarliga allergiska reaktioner

- vad du ska géra om symtom uppstar.

For mer information om tidiga tecken och symtom pa allvarliga allergiska reaktioner, se avsnitt 4.

Vilken dos du ska anviinda

Din lékare beslutar hur mycket Omlyclo du behdver och hur ofta du ska behandlas. Det baseras pa din
kroppsvikt och méngden IgE i blodet. Ett blodprov for att méta IgE-méangden tas innan behandlingen
pabdrjas.

Du kommer att behova 1 till 4 injektioner vid varje tillfalle, antingen varannan eller var fjarde vecka.

Fortsétt att ta din vanliga astmamedicin och/eller medicin mot néspolyper under behandlingen med
Omlyclo. Sluta inte ta ndgon av dina mediciner mot astma och/eller niaspolyper utan att tala med din
lakare.

Du kanske inte ser ndgon forbattring omedelbart efter det att du borjat behandlas med Omlyclo. Hos
patienter med naspolyper har effekt setts 4 veckor efter att behandling paborjats. Hos astmapatienter
tar det i allménhet 12 till 16 veckor innan behandlingen ger full effekt.

Anvindning for barn och ungdomar

Allergisk astma

Omlyclo kan anvéndas av barn och ungdomar som é&r 6 ar och éldre och som redan tar annan
astmamedicin, men vars astmasymtom inte ar vélkontrollerade trots lidkemedel som t ex hog dos
inhalationssteroid och beta-stimulerare for inandning. Lakaren berdknar hur mycket Omlyclo barnet

61



behover och hur ofta det behover ges. Detta berdknas utifran barnets kroppsvikt och resultaten fran
blodproven som tas fore behandlingsstart for att médta mangden IgE i blodet.

Barn (6 till 11 ar) forvéntas inte sjdlvadministrera Omlyclo. Om lékaren anser det lampligt, kan t ex en
vardnadshavare administrera Omlyclo efter genomgéangen utbildning.

Kronisk inflammation i nésa och bihalor med nispolyper
Omlyclo ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Om du har glomt en dos Omlyclo
Om du har missat ett bokat tillfdlle for Omlyclo-injektion, kontakta ldkaren eller sjukhuset sé snart
som majligt for att boka en ny tid.

Om du sjélv har glomt att anvinda en dos Omlyclo, injicera dosen sé snart du kommer ihég det. Tala
sedan med din l&kare om nér du ska ta nésta dos.

Om du slutar anvinda Omlyclo
Avbryt inte Omlyclo-behandlingen savida inte ldkaren bestdmt det. Efter avbruten eller avslutad

behandling med Omlyclo kan du fa tillbaka dina symtom.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Biverkningarna som orsakas av Omlyclo ér i allménhet ldtta till méttliga, men kan i vissa fall
vara allvarliga.

Allvarliga biverkningar:
S6k omedelbart medicinsk vard om du mérker nagra tecken pa foljande biverkningar:

® Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Svara allergiska reaktioner (inklusive anafylaktiska reaktioner). Symtom kan inkludera hudutslag,
klada eller nédsselfeber, svullnad av ansikte, ldppar, tunga, svalg eller luftstrupe eller andra delar av
kroppen, snabba hjartslag, yrsel och berusningskénsla, férvirring, andndd, rossel eller svérighet att
andas, blaaktig hud eller ldppar, fallande blodtryck med svimning eller forlust av medvetandet.
Om du tidigare har drabbats av allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) som inte
berodde pa Omlyclo, kan risken for en allvarlig allergisk reaktion i samband med anvéndning av
Omlyclo vara storre.

- Systemisk lupus erythematosus (SLE). Symtom kan inkludera muskelsmarta, ledsmérta och
ledsvullnad, hudutslag, feber, viktminskning och trétthet.

® Ingen kind frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgdngliga uppgifter)

- Churg-Strauss eller hypereosinofilt syndrom. Symtom kan inkludera ett eller flera av foljande:
svullnad, smaérta eller hudutslag runt blod- eller lymfkérl, férhdjda nivéer av en viss typ av vita
blodkroppar (uttalad eosinofili), forvarrade andningsproblem, nistiappa, hjartproblem, vark,
domningar, stickningar i armar eller ben.

- Laga trombocytnivaer (blodplittar), vilket kan ge symtom som blodning eller att blamérken
uppstar léttare dn vanligt.

- Serumsjuka. Symtom kan inkludera ett eller flera av f6ljande: ledvérk med eller utan svullnad eller
stelhet, hudutslag, feber, svullna lymfkortlar, muskelvark.

Andra biverkningar &r:
® Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- feber (hos barn).
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® Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- reaktioner pé injektionsstillet, som t ex smérta, svullnad, kldda och rodnad
- smaérta i 6vre delen av magen

- huvudvirk (mycket vanlig hos barn)

- yrsel

- ledviérk (artralgi)

® Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- kénsla av somnighet eller trotthet

- stickningar eller domningar i hinderna eller fotterna

- svimning, lagt blodtryck nér du sitter eller star upp (postural hypotension), rodnad
- halsont, hosta, akuta andningsbesvéar

- sjukdomskansla (illaméende), diarré, matsmaltningsbesvar

- klada, ndsselfeber, hudutslag, 6kad ljuskénslighet

- viktdkning

- influensaliknande symtom

- svullna armar.

® Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- parasitinfektion.

® Ingen kind frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgdngliga uppgifter)
- muskelvérk och svullna leder
- héravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Omlyclo ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad. Forpackningen med forfylld spruta kan forvaras under sammanlagt 7 dagar vid
rumstemperatur (25 °C) fore anvandning.

- Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

- Forvaras i kylskap (2° C — 8° C). Far ¢j frysas.

- Anvénd inte en forpackning som dr skadad eller som visar tecken pa manipulation.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr omalizumab. En spruta om 0,5 ml injektionsvétska, 16sning innehaller
75 mg omalizumab.

- Ovriga innehallsimnen 4r L-argininhydroklorid, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-histidin,
polysorbat 20 och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Omlyclo injektionsvétska, 10sning tillhandahélls som en klar till grumlig, ofdrgad till svagt brun-gul

16sning i en forfylld spruta.

Omlyclo 75 mg injektionsvitska, 16sning tillhandahalls i en forpackning innehéllande 1 forfylld
spruta.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Ungern

Tillverkare

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

Frankrike

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Tyskland

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbbarapus
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

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

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

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary 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
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Eesti

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

Espaiia

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

Osterreich

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L. Astro-Pharma GmbH

Tel: +34 919 94 23 90
contact_es@celltrion.com

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

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

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

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1223 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 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu

Tel: +43 1 97 99 860

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA

Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

Roménia
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 Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

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

Sverige
Celltrion Sweden AB

contact_se(@celltrionhc.com
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV OMLYCLO FORFYLLD SPRUTA

Lis och {6]j bruksanvisningen som foljer med din Omlyclo forfyllda spruta innan du borjar anvinda
den och varje géng du féar en pafyllning. Det kan finnas ny information.

Denna information ersatter inte samtal med sjukvardspersonal om ditt medicinska tillstind eller din
behandling.

Barn (i aldern 6 ar till under 12 &r) bor inte sjélva injicera Omlyclo forfyllda sprutor. Om emellertid
deras ldkare anser det 1ampligt kan en vardgivare ge dem deras injektion efter 1dmplig utbildning.

Omlyclo forfyllda sprutor finns i 2 dosstyrkor (se bild 4). Dessa anvisningar ska anvéndas for
dosstyrkan 75 mg/0,5 ml. Typen av forfylld spruta som du far beror pa dosen som forskrivits av
lakaren (se bild C: Doseringsschema). Kontrollera etiketten pa forpackningen och férgen pé
kolvstangen for att sdkerstilla att dosstyrkan ar den rétta.

Denna dosstyrka: Annan dosstyrka:

150 mg/1 ml
ngun%llgﬁéwé) (bla kolvstang)

e
s

Bild A

Viktig sikerhetsinformation

. Forvara den forfyllda sprutan utom syn- och rickhall for barn. Den forfyllda sprutan
innehéller sma delar.

. Oppna inte den forslutna forpackningen forréin du ér redo att anviinda den forfyllda sprutan.

. Anvind inte den forfyllda sprutan om antingen forpackningens forslutning eller plastbrickans
forslutning &r bruten, da den kanske inte ar séker for dig att anvédnda.

. Lamna aldrig den forfyllda sprutan pé stillen ddr andra kan komma &t den.

. Skaka inte den forfyllda sprutan.

. Avlédgsna inte hittan forrdn precis innan du ska ge injektionen.

. Den forfyllda sprutan fér inte dteranvéndas. Kassera den anvinda forfyllda sprutan omedelbart

efter anvindning i en kanylburk (se steg 13. Kassering av den forfyllda sprutan).
Forvaring av den forfyllda sprutan

. Forvara den forfyllda sprutan i kylskap mellan 2 °C och 8 °C. Forvara detta likemedel forslutet
i sin forpackning. Ljuskénsligt.

. Frys inte den forfyllda sprutan.

. Kom ihag att ta ut den forfyllda sprutan ur kylskapet och lat den uppné rumstemperatur (25 °C),
cirka 30 minuter innan beredning for injektion. Ldmna den forfyllda sprutan i forpackningen.

Ljuskénsligt.

. Tiden som den forfyllda sprutan halls vid rumstemperatur (25 °C) innan den méaste anviandas far
inte overskrida 7 dagar.

. Anvind inte den forfyllda sprutan efter utgdngsdatum som finns pa forpackningen och pa den

forfyllda sprutans etikett. Om den har utgétt ska hela forpackningen returneras till apoteket.
. Anvind inte den forfyllda sprutan om den har tappats eller ar synligt skadad.
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Den forfyllda sprutans delar (se bild B)

Fore Efter
anvandning anvandning

Kolvstang

Finger- -
flans la=ml

—Visnings- :l
11

Lakemedel — fonster ~+— Nal
Nalskydd — &z
Nal
Hatta
Bild B
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Beredning for injektion

Dos
(mg)

Forfylld sprut

75
150
225
300
375
450
525
600

Gul (75 mg/0,5 ml)

R RN

P
o
XX
XX
XXX
AKX

KXXX

a som behovs

Bild C

1. Samla ihop materialet for
injektionen

l.a. Bered en ren, plan yta sdsom ett
bord eller en biankskiva i ett vl
upplyst utrymme.

1.b. Ta ut forpackningen
(forpackningarna) som innehaller
den forfyllda sprutan (sprutorna)
som behovs for att administrera din
forskrivna dos ur kylskapet.

Obs: Beroende pé dosen som
forskrivits dig av lakaren kan du
behova bereda en eller flera
forfyllda sprutor och injicera
innehallet fran dem alla. Foljande
schema visar hur manga
injektioner av varje dosstyrka som
behovs for din forskrivna dos (se
bild C: Doseringsschema).

l.c. Forsékra dig om att du har foljande
material:
- Forpackning som
innehaller den forfyllda
Sprutan

Ar inte inkluderade i
forpackningen:

— 1 Spritkompress

— 1 bomullstuss eller gasbinda
- 1 Plaster

- Kanylburk

Bild

D

Kontrollera forpackningens

utgangsdatum (se Bild D).

. Anvind inte om utgdngsdatumet ar
passerat. Om utgangsdatumet &r
passerat ska hela forpackningen
returneras till apoteket.
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Vinta 30 minuter.

3.a. Léamna den ooppnade forpackningen som

innehéller den forfyllda sprutan vid

mmuter rumstemperatur (25 °C) i 30 minuter for att

den ska viarmas (se Bild E).

. Virm inte upp den forfyllda sprutan
med hjilp av varma kallor sdsom
hett vatten eller en mikrovagsugn.

. Om den forfyllda sprutan inte

” uppndr rumstemperatur kan det leda
till att injektionen kénns obehaglig
och gora det svart att trycka ned
kolvstangen.

Bild E
4. Tvitta dina hinder.
4.a. Tvitta dina hinder med tvél och vatten och

torka dem ordentligt (se Bild F).

Bild F
5. Vilj ett injektionsstiille (se Bild G)
5.a. Du far injicera:

- i framsidan av dina lar.

- i ldgre buken utom i ett omrdde 5 cm
runt naveln.

- i det yttre omradet av Overarmen om

@ du &r vardgivare eller
sjukvardspersonal.

. Ge inte injektionen i fodelsemérken,
arr, blamarken eller omraden dar
huden &dr 6m, r6d, hard eller om det
finns sprickor i huden.

_ ENDAST vardgivare Ge inte injektionen genom kléder.
:;Lhkvardsp ersonal 5.b. _V%ilj e‘tt anr:at injekt{onsstéille fér varje ny
injektion pé ett avstand om minst 2,5 cm
= Sjélvinjektion, fran omradet som anvénts for den senaste
vardgivare och injektionen.
sjukvardspersonal
Bild G
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Bild H

Rengor injektionsstillet.

Rengor injektionsstéllet med en
spritkompress i en cirkulér rorelse (se
Bild H).

Lat huden torka fore injicering.

. Blas inte pa och ror inte
injektionsstillet pa nytt innan du
gett injektionen.

ExP: MANAD AR} 7.d.

Bild I

7.b.

7.c.

Inspektera den forfyllda sprutan.

Oppna forpackningen.

Lyft den forfyllda sprutan fran brickan
genom att fatta tag i sprutans stomme.

Se pa den forfyllda sprutan och forsékra
dig om att du har ratt 1ikemedel (Omlyclo)
och dos.

Se pa den forfyllda sprutan och forsdkra
dig om ett den inte &r sprucken eller
skadad.

Kontrollera utgdngsdatum pé den forfyllda
sprutans etikett (se Bild I).

. Anvind inte om utgangsdatum &r
passerat.

Obs: Om utgangsdatumet inte syns i
visningsfonstret kan du rotera den inre
cylindern i den forfyllda sprutan tills
utgdngsdatumet blir synligt.

Bild J

8.a.

Inspektera liikkemedlet.

Se pa lakemedlet och bekrifta att véitskan
ar klar till grumlig, farglos till 14tt brun-gul
och fri frén partiklar (se Bild J).

. Anvéind inte den forfyllda sprutan
om vitskan dr missfiargad, tydligt
grumlig eller om det finns partiklar i
den.

. Du kan se luftbubblor i vétskan.
Detta dr normalt.
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Administrering av injektionen

9.b.

Avligsna hittan.

Hall den forfyllda sprutan i sprutstommen i
ena handen. Dra forsiktigt av héttan rakt av
med den andra handen.

. Hall inte i kolvstangen medan du
avldgsnar héttan.

. Du kan se en droppe viétska i toppen
av nélen. Detta dr normalt.

Kassera héttan genast i en kanylburk (se
steg 13. Kassera den forfyllda sprutan
och Bild K).

. Sitt inte tillbaka héttan pa den
forfyllda sprutan.

. Ta inte bort hittan forrdn du ar redo
att ge injektionen.

. Ror inte nalen. Om du gor det kan
det leda till en nalsticksskada.

10.

10.a.

10.b.

For in den forfyllda sprutan pa
injektionsstiillet.

Klédm med ena handen forsiktigt ihop ett
veck hud vid injektionsstéllet.

Obs: Det ar viktigt att klimma ihop huden
for att sdkerstilla att du injicerar under
huden (in i fettlagret) men inte djupare (i
en muskel).

For in nalen helt och haller i hudvecket
med en snabb och ”pilliknande” rorelse i
45 till 90-graders vinkel (se Bild L).

. Ror inte kolvstangen medan du for
in nalen 1 huden.
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11.

11.a.

11.b.

Ge injektionen.

Slapp det klamda hudvecket efter
att nalen har forts in.

Tryck kolvstangen langsamt helt
och hallet ner tills den fulla dosen
av lakemedlet har injicerats och
sprutan ir tom (se Bild M).

. Andra inte pa den forfyllda
sprutans stillning efter att
injektionen paborjats.

. Om kolvstangen inte &r helt
och hallet tryckt kommer
nalskyddet inte att forlangas
att tacka nalen nir den
avldgsnas.

Bild N

12.

12.a.

Avlidgsna den forfyllda sprutan fran
injektionsstiillet.

Lyft langsamt tummen fran kolvstangen
efter att den forfyllda sprutan har tomts
tills nalen &r helt tickt av nalskyddet (se
Bild N).

Om nalen inte &r tackt, ga forsiktigt
vidare for att kassera sprutan (se
steg 13. Kassera den forfyllda
sprutan).

Det kan féorekomma en liten
blodning (se steg 14. Vird av
injektionsstiillet).

Ifall det forkommer kontakt mellan
hud och ldkemedlet ska omradet
som rorts av lakemedlet tvittas med
vatten.

Ateranvind inte den forfyllda
sprutan.

Gnugga inte injektionsstéllet.
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Efter injektionen

Bild O

13.

Kassera den forfyllda sprutan.

13.a. Lagg genast efter anvdandning den forfyllda
sprutan i en kanylburk (se Bild O).

Slidng (kassera) inte den forfyllda
sprutan bland hushallsavfall. Om du
inte har en kanylburk kan du
anvinda en hushéllsbehallare som
kan tillslutas och inte kan punkteras.
For din och andras sikerhet och
hilsa far nélar och anvinda sprutor
aldrig ateranvindas. Ej anvént
lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.
Likemedel ska inte kastas i
avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre
anvands. Dessa atgérder &r till for att
skydda miljon

14. Vard av injektionsstiillet.

14.a. Om nagon blédning férekommer ska injektionsstéllet behandlas genom att forsiktigt trycka,
inte gnugga, en bomullstuss eller gasbinda pé stéllet och ett pléster ldggas pa, om nédvéndigt.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Omlyclo 150 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
omalizumab

V Detta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Omlyclo ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Omlyclo
Hur du anvidnder Omlyclo

Eventuella biverkningar

Hur Omlyclo ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN AL

1. Vad Omlyclo ér och vad det anvénds for

Omlyclo innehaller den aktiva substansen omalizumab, ett konstgjort protein som liknar de naturliga
proteiner som produceras i kroppen. Det tillhor en grupp likemedel som kallas monoklonala
antikroppar.

Omlyclo anvinds for behandling av:

- allergisk astma

- kronisk inflammation i nésa och bihélor (rinosinuit) med nispolyper
- kronisk spontan urtikaria.

Allergisk astma
Detta ldkemedel anvands for att forhindra forsdmring av astma genom att kontrollera symtomen vid

svér allergisk astma hos vuxna, ungdomar och barn (fran 6 ars &lder) som redan tar annan
astmamedicin, men vars astmasymtom inte dr vélkontrollerade trots ldkemedel som t ex hog dos
inhalationssteroid och beta-stimulerare for inandning.

Kronisk inflammation i ndsta och bihdlor med nispolyper

Detta ldkemedel anvands for att behandla kronisk inflammation i ndsa och bihalor med néspolyper hos
vuxna (fran 18 &rs alder) som redan anvénder en kortikosterioid som tas i nisan (kortisonnésspray),
men vars symtom inte &r vélkontrollerade. Néspolyper dr sma utvéxter pa nisans slemhinna. Omlyclo
hjédlper till att minska storleken péd polyperna och forbattrar symtom sdsom nastippa, forsamrat
luktsinne, slem i bakre delen av svalget och rinnande nésa.

Kronisk spontan urtikaria
Detta ldkemedel anviands for att behandla kronisk spontan urtikaria hos vuxna och ungdomar (fran 12
ars &lder) som redan fér antihistamin, men vars symtom inte &r vilkontrollerade.
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Omlyclo verkar genom att blockera ett &mne som kallas IgE (férkortning for immunoglobulin E) som
produceras i kroppen. IgE bidrar till en typ av inflammation som spelar en nyckelroll for att allergisk
astma, kronisk inflammation i nésa och bihélor med néspolyper och kronisk spontan urtikaria ska
uppkomma.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Omlyclo

Anvind inte Omlyclo

- om du ar allergisk mot omalizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

om du tror att du kan vara allergisk mot ndgot av innehéllsimnena ska du beritta det for lakaren,

eftersom du dé inte bor anvinda Omlyclo.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvdnder Omlyclo:

- om du har njur- eller leverproblem

- om du har en sjukdom dér ditt eget immunsystem angriper delar av kroppen (autoimmun sjukdom)

- om du reser till ett omrade dir infektioner orsakade av parasiter dr vanliga - Omlyclo kan forsvaga
din motstdndskraft mot sddana infektioner

- om du tidigare har haft en svér allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) t ex till f6ljd av
lakemedel, insektsbett eller fododmne.

Omlyclo behandlar inte akuta astmasymtom, sdsom en plotslig astmaattack. Omlyclo ska darfor inte
anvéndas for att behandla sdédana symtom.

Omlyclo ér inte avsett att forhindra eller behandla andra allergiska tillstand, t ex plotsliga allergiska
reaktioner, hyperimmunglobulin E-syndrom (en &rftlig immunsjukdom), aspergillos (lungsjukdom
orsakad av mogelsvamp), fododmnesallergi, eksem eller hosnuva eftersom Omlyclo inte har studerats
vid dessa tillstand.

Var uppmirksam pa tecken pa allergiska reaktioner och andra allvarliga biverkningar

Omlyclo kan orsaka allvarliga biverkningar. Du behdver vara uppmérksam pa tecken pé sadana nir du
anvander Omlyclo. S6k omedelbart medicinsk vard om du mérker nagra tecken pé en allvarlig
allergisk reaktion eller annan allvarlig biverkning. Sddana tecken listas under "Allvarliga
biverkningar" i avsnitt 4.

Innan du sjdlv eller en anhdrig injicerar Omlyclo &r det viktigt att du utbildas i hur ni kinner igen
tidiga symtom pé allvarliga allergiska reaktioner och hur ni kan hantera dessa om de intriffar (se avnitt
3 ”Hur du anvinder Omlyclo”). Majoriteten av allvarliga allergiska reaktioner upptréder i samband
med de forsta 3 doserna Omlyclo.

Barn och ungdomar

Allergisk astma
Omlyclo rekommenderas inte till barn under 6 ar. Anvandning till barn under 6 &r har inte studerats.

Kronisk inflammation i nésa och bihalor med néspolyper
Omlyclo rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar. Anvéndning till patienter under 18
ar har inte studerats.

Kronisk spontan urtikaria
Omlyclo rekommenderas inte till barn under 12 &r. Anvéndningen hos barn under 12 ar har inte
studerats.

Andra liikkemedel och Omlyclo
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.
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Detta dr sérskilt viktigt om du tar:
- medicin for att behandla en parasitinfektion, eftersom Omlyclo kan minska effekten av medicinen
- inhalationssteroider och andra ldkemedel mot allergisk astma.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvénder detta lakemedel. Lakaren kommer att diskutera nyttan och eventuella risker med att anvénda
detta likemedel under graviditet med dig.

Om du blir gravid nir du behandlas med Omlyclo, tala omedelbart om detta for din ldkare.

Omlyclo kan passera dver i brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga ldkare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Korféormaga och anvéindning av maskiner
Det ér inte troligt att Omlyclo paverkar din férméga att kdra motorfordon eller anvinda maskiner.

3. Hur du anviinder Omlyclo

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur Omlyclo ges
Omlyclo ska ges som en injektion under huden (s.k. subkutan injektion).

Injektion av Omlyclo

- Du och din ldakare kommer att besluta om du sjélv ska injicera Omlyclo. De forsta 3 doserna ska
alltid ges av, eller under 6verinseende av, sjukvéardspersonal (se avsnitt 2).

- Innan du sjélv injicerar &r det viktigt att du far ordentlig utbildning i hur du injicerar ldkemedlet.

- En anhorig (till exempel fordlder) kan ocksa ge Omlyclo-injektion efter att hen har fatt ordentlig
utbildning.

For detaljerade instruktioner om hur du injicerar Omlyclo, se "Instruktioner fér anvindning av
Omlyclo forfylld spruta" i slutet av denna bipacksedel.

Utbildning for att kéinna igen allvarliga allergiska reaktioner

Det ar viktigt att du inte injicerar Omlyclo sjdlv férrdn du har utbildats av din ldkare eller
sjukskoterska i:

- hur du kdnner igen tidiga tecken och symtom pé allvarliga allergiska reaktioner

- vad du ska gbra om symtom uppstar.

For mer information om tidiga tecken och symtom pa allvarliga allergiska reaktioner, se avsnitt 4.

Vilken dos du ska anviinda

Allergisk astma och kronisk inflammation i ndsa och bihalor med ndspolyper

Din ldkare beslutar hur mycket Omlyclo du behdver och hur ofta du ska behandlas. Det baseras pa din
kroppsvikt och méngden IgE i blodet. Ett blodprov for att méta [gE-méngden tas innan behandlingen
pabdrjas.

Du kommer att behdva 1 till 4 injektioner vid varje tillfélle, antingen varannan eller var fjarde vecka.
Fortsitt att ta din vanliga astmamedicin och/eller medicin mot nispolyper under behandlingen med

Omlyclo. Sluta inte ta ndgon av dina mediciner mot astma och/eller niaspolyper utan att tala med din
lakare.
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Du kanske inte ser nagon forbattring omedelbart efter det att du borjat behandlas med Omlyclo. Hos
patienter med ndspolyper har effekt setts 4 veckor efter att behandling paborjats. Hos astmapatienter
tar det i allménhet 12 till 16 veckor innan behandlingen ger full effekt.

Kronisk spontan urtikaria
Du kommer att behdva tva injektioner, om 150 mg vardera, var fjarde vecka.

Fortsitt att ta dina andra mediciner mot kronisk spontan urtikaria under behandlingen med Omlyclo.
Sluta inte att ta ndgon medicin utan att tala med din 14kare.

Anvindning for barn och ungdomar

Allergisk astma

Omlyclo kan anvéndas hos barn och ungdomar som é&r 6 &r och dldre och som redan tar annan
astmamedicin, men vars astmasymtom inte ar vélkontrollerade trots lidkemedel som t ex hog dos
inhalationssteroid och beta-stimulerare for inandning. Lakaren berdknar hur mycket Omlyclo barnet
behover och hur ofta det behover ges. Detta berdknas utifran barnets kroppsvikt och resultaten fran
blodproven som tas fore behandlingsstart for att méta méangden IgE i blodet.

Barn (6 till 11 ar) forvéntas inte sjdlvadministrera Omlyclo. Om lékaren anser det 1ampligt, kan t ex en
vardnadshavare administrera Omlyclo efter genomgéngen utbildning.

Kronisk inflammation i nésa och bihalor med néspolyper
Omlyclo ska inte ges till barn och ungdomar under 18 érs alder.

Kronisk spontan urtikaria

Omlyclo kan anvidndas av ungdomar fran 12 ars alder som redan tar antihistaminer, men vars symtom
pa kronisk spontan urtikaria inte ar vélkontrollerade trots behandling med dessa lakemedel.
Doseringen for ungdomar dver 12 ars alder dr densamma som hos vuxna.

Om du har glomt en dos Omlyclo
Om du har missat ett bokat tillfdlle for Omlyclo-injektion, kontakta ldkaren eller sjukhuset sé snart
som mojligt for att boka en ny tid.

Om du sjélv har glomt att anvéinda en dos Omlyclo, injicera dosen sé snart du kommer ihég det. Tala
sedan med din lékare om nér du ska ta nésta dos.

Om du slutar anvinda Omlyclo
Avbryt inte Omlyclo-behandlingen savida inte ldkaren bestémt det. Efter avbruten eller avslutad

behandling med Omlyclo kan du fa tillbaka dina symtom.

Om du behandlas for kronisk spontan urtikaria kan din ldkare d& och dé besluta att gora uppehall 1
behandlingen med Omlyclo for att kunna bedoma dina symtom. Folj 1dkarens anvisningar.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa

dem. Biverkningarna som orsakas av Omlyclo dr i allménhet latta till méttliga, men kan i vissa fall
vara allvarliga.
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Allvarliga biverkningar:
S6k omedelbart medicinsk vard om du mérker nagra tecken pa foljande biverkningar:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Svéra allergiska reaktioner (inklusive anafylaktiska reaktioner). Symtom kan inkludera hudutslag,
klada eller nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar, tunga, svalg eller luftstrupe eller andra delar av
kroppen, snabba hjirtslag, yrsel och berusningskénsla, forvirring, andnod, rossel eller svarighet att
andas, bldaktig hud eller ldppar, fallande blodtryck med svimning eller forlust av medvetandet.
Om du tidigare har drabbats av allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) som inte
berodde pa Omlyclo, kan risken for en allvarlig allergisk reaktion i samband med anvéndning av
Omlyclo vara storre.
Systemisk lupus erythematosus (SLE). Symtom kan inkludera muskelsmaérta, ledsmérta och
ledsvullnad, hudutslag, feber, viktminskning och trétthet.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beréknas utifran tillgéngliga uppgifter)
Churg-Strauss eller hypereosinofilt syndrom. Symtom kan inkludera ett eller flera av foljande:
svullnad, smarta eller hudutslag runt blod- eller lymfkérl, forhojda nivaer av en viss typ av vita
blodkroppar (uttalad eosinofili), forvarrade andningsproblem, nistippa, hjartproblem, vark,
domningar, stickningar i armar eller ben.
Laga trombocytnivéer (blodpléttar), vilket kan ge symtom som blddning eller att blaméarken
uppstar léttare dn vanligt.
Serumsjuka. Symtom kan inkludera ett eller flera av foljande: ledvark med eller utan svullnad eller
stelhet, hudutslag, feber, svullna lymfkortlar, muskelvirk.

Andra biverkningar &r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer)
feber (hos barn).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
reaktioner pa injektionsstillet, som t ex smarta, svullnad, klada och rodnad
smadrta i ovre delen av magen
huvudviérk (mycket vanlig hos barn)
ovre luftvégsinfektion sdsom inflammation i svalget (halsont) och forkylning
kénsla av tryck eller smérta i kinderna och pannan (bihéleinflammation, bihalehuvudvirk)
ledvérk (artralgi)
yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
kansla av sdmnighet eller trotthet
stickningar eller domningar i hinderna eller fotterna
svimning, lagt blodtryck nér du sitter eller star upp (postural hypotension), rodnad
halsont, hosta, akuta andningsbesvir
sjukdomskénsla (illaméende), diarré, matsmiltningsbesvér
klada, nésselfeber, hudutslag, 6kad ljuskanslighet
viktokning
influensaliknande symtom
svullna armar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
parasitinfektion.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgdngliga uppgifter)

muskelvirk och svullna leder
haravfall.

78



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Omlyclo ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad. Forpackningen med forfylld spruta kan forvaras under sammanlagt 7 dagar vid
rumstemperatur (25 °C) fore anvandning.

- Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

- Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.

- Anvénd inte en forpackning som ir skadad eller som visar tecken pa manipulation.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr omalizumab. En spruta om 1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller
150 mg omalizumab.

- Ovriga innehallsimnen 4r L-argininhydroklorid, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-histidin,
polysorbat 20 och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Omlyclo injektionsvétska, 16sning tillhandahélls som en klar till grumlig, ofdrgad till svagt brun-gul
16sning i en forfylld spruta.

Omlyclo 150 mg injektionsvétska, 16sning tillhandahalls i férpackningar innehéllande 1 forfylld spruta
och 1 multipack innehallande 6 (6 x 1) eller 10 (10 x 1) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ert land.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungern

Tillverkare

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

Frankrike

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Tyskland

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
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Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbbarapus
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

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

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

Eesti

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

Espaiia

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary 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

Osterreich

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA) S.L. Astro-Pharma GmbH

Tel: +34 919 94 23 90
contact_es@celltrion.com

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

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

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

Tel: +43 1 97 99 860

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA
Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

Romania
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
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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 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
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 Sweden AB

contact_se(@celltrionhc.com
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV OMLYCLO FORFYLLD SPRUTA

Lis och {6]j bruksanvisningen som foljer med din Omlyclo forfyllda spruta innan du borjar anvinda
den och varje géng du féar en pafyllning. Det kan finnas ny information.

Denna information ersatter inte samtal med sjukvardspersonal om ditt medicinska tillstind eller din
behandling.

Barn (i aldern 6 ar till under 12 &r) bor inte sjélva injicera Omlyclo forfyllda sprutor. Om emellertid
deras ldkare anser det 1ampligt kan en vardgivare ge dem deras injektion efter 1dmplig utbildning.

Omlyclo forfyllda sprutor finns i 2 dosstyrkor (se bild A). Dessa anvisningar ska anvéndas for
dosstyrkan 150 mg/1 ml. Typen av forfylld spruta som du far beror pa dosen som forskrivits av
lakaren (se bild C: Doseringsschema). Kontrollera etiketten pa forpackningen och férgen pé
kolvstangen for att sékerstilla att dosstyrkan ar den rétta.

Denna dosstyrka: Annan dosstyrka:

75 mg/0,5 mi
150 mg/1 ml (Gul kolvstang)

(Bla kolvstang)

Bild A

Viktig sikerhetsinformation

. Forvara den forfyllda sprutan utom syn- och riackhall for barn. Den forfyllda sprutan
innehéller smé delar.

. Oppna inte den forslutna forpackningen forréin du ir redo att anviinda den forfyllda sprutan.

. Anvind inte den forfyllda sprutan om antingen férpackningens forslutning eller plastbrickans
forslutning &r bruten, da den kanske inte ar séker for dig att anvédnda.

. Ladmna aldrig den forfyllda sprutan pé stédllen dér andra kan komma &t den.

. Skaka inte den forfyllda sprutan.

. Avlagsna inte hittan forrdn precis innan du ska ge injektionen.

. Den forfyllda sprutan fér inte &teranvéndas. Kassera den anvinda forfyllda sprutan omedelbart

efter anvindning i en kanylburk (se steg 13. Kassering av den forfyllda sprutan).
Forvaring av den forfyllda sprutan

. Forvara den forfyllda sprutan i kylskdp mellan 2 °C och 8 °C. Forvara detta lakemedel forslutet
i sin forpackning. Ljuskénsligt.

. Frys inte den forfyllda sprutan.

. Kom ihag att ta ut den forfyllda sprutan ur kylskapet och lat den uppné rumstemperatur (25 °C),
cirka 30 minuter innan beredning for injektion. Ldmna den forfyllda sprutan i forpackningen.

Ljuskénsligt.

. Tiden som den forfyllda sprutan halls vid rumstemperatur (25 °C) innan den méste anvéndas far
inte overskrida 7 dagar.

. Anvéind inte den forfyllda sprutan efter utgdngsdatum som finns pa forpackningen och pa den

forfyllda sprutans etikett. Om den har utgétt ska hela forpackningen returneras till apoteket.
. Anvind inte den forfyllda sprutan om den har tappats eller ar synligt skadad.
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Den forfyllda sprutan (se Bild B)

Fore anvandning Efter
anvandning

fonster

Lakemedel Nal

Nalskydd

Nal

Hatta

Bild B
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Beredning for injektion

1. Samla ihop materialet for
injektionen

l.a. Bered en ren, plan yta sdsom ett
bord eller en bankskiva i ett vl
upplyst utrymme.

1.b. Ta ut forpackningen
(forpackningarna) som innehaller
den forfyllda sprutan (sprutorna)

Dos Forfylld spruta som behévs som behovs for att administrera din
(mg) Gul (75 mg/0,5 ml) i forskrivna dos ur kylskapet.
75 Obs: Beroende pé dosen som
150 / forskrivits dig av likaren kan du
behova bereda en eller flera
225 % * / forfyllda sprutor och injicera
innehallet fran dem alla. Foljande
300 X / schema visar hur manga injektioner
375 % + / / av varje dosstyrka som behovs for
din forskrivna dos (se bild C:
450 / / / Doseringsschema).
525 % * / / / l.c. Forsdkra dig om att du har féljande
600 / / / / material:
- Forpackning som innehaller
Bild C den forfyllda sprutan
Ar inte inkluderade i
forpackningen:
- 1 Spritkompress
— 1 bomullstuss eller gasbinda
- 1 Plaster
- Kanylburk
2. Kontrollera forpackningens

utgangsdatum (se Bild D).

. Anvind inte om utgéngsdatumet ar
passerat. Om utgangsdatumet &r
passerat ska hela forpackningen
returneras till apoteket.
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3. Vinta 30 minuter.
3.a. Léamna den ooppnade forpackningen som
30 innehaller den forfyllda sprutan vid
minuter rumstemperatur (25 °C) i 30 minuter for att

den ska viarmas (se Bild E).

. Virm inte upp den forfyllda sprutan
med hjilp av varma kallor sdsom
hett vatten eller en mikrovagsugn.

. Om den forfyllda sprutan inte
uppnér rumstemperatur kan det leda
till att injektionen kidnns obehaglig
och gora det svart att trycka ned
kolvstangen.

4. Tvitta dina hander.
4.a. Tvitta dina hdnder med tval och vatten och

torka dem ordentligt (se Bild F).

Bild F
5. Vilj ett injektionsstiille (se Bild G)
5.a. Du far injicera:

- 1 framsidan av dina lar.

- i ldgre buken utom i ett omrdde 5 cm
runt naveln.

- i det yttre omradet av Overarmen om

@ du &r vardgivare eller
sjukvardspersonal.

. Ge inte injektionen i fodelsemérken,
arr, blamarken eller omraden dar
huden &dr 6m, r6d, hard eller om det
finns sprickor i huden.

. Ge inte injektionen genom kléder.

— ENDAST vardgivare
och 5.b. Vilj ett annat injektionsstélle for varje ny
sjukvardspersonal injektion pé ett avstdnd om minst 2,5 cm
= Sjalvinjektion, fran omradet som anvints for den senaste
vardgivare och injektionen.
sjukvardspersonal
Bild G
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Bild H

Rengor injektionsstillet.

Rengor injektionsstéllet med en
spritkompress i en cirkulér rorelse (se
Bild H).

Lat huden torka fore injicering.

. Blas inte pa och ror inte
injektionsstillet pa nytt innan du
gett injektionen.

EXP: MANAD AR

Bild I

7.c.

7.d.

Inspektera den forfyllda sprutan.

Oppna forpackningen.

Lyft den forfyllda sprutan fran brickan
genom att fatta tag i sprutans stomme.

Se pa den forfyllda sprutan och forsdkra
dig om att du har ratt 1ikemedel (Omlyclo)
och dos.

Se pa den forfyllda sprutan och forsdkra
dig om ett den inte dr sprucken eller
skadad.

Kontrollera utgdngsdatum pé den forfyllda
sprutans etikett (se Bild I).

. Anvénd inte om utgangsdatum &r
passerat.

Obs: Om utgangsdatumet inte syns i
visningsfonstret kan du rotera den inre
cylindern i den forfyllda sprutan tills
utgdngsdatumet blir synligt.

Bild J

8.a.

Inspektera liikkemedlet.

Se pa lakemedlet och bekrifta att véitskan
ar klar till grumlig, farglos till 14tt brun-gul
och fri fran partiklar (se Bild J).

. Anvéind inte den forfyllda sprutan
om vitskan dr missfiargad, tydligt
grumlig eller om det finns partiklar i
den.

. Du kan se luftbubblor i vétskan.
Detta dr normalt.
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Administrering av injektionen

9.b.

Avligsna hittan.

Hall den forfyllda sprutan i sprutstommen i
ena handen. Dra forsiktigt av héttan rakt av
med den andra handen.

. Hall inte i kolvstangen medan du
avldgsnar héttan.

. Du kan se en droppe viétska i toppen
av nélen. Detta dr normalt.

Kassera héttan genast i en kanylburk (se
steg 13. Kassera den forfyllda sprutan
och Bild K).

. Sitt inte tillbaka héttan pa den
forfyllda sprutan.

. Ta inte bort hittan forrdn du ér redo
att ge injektionen.

. Ror inte nalen. Om du gor det kan
det leda till en nalsticksskada.

Bild L

10.

10.a.

10.b.

For in den forfyllda sprutan pa
injektionsstiillet.

Klédm med ena handen forsiktigt ihop ett
veck hud vid injektionsstéllet.

Obs: Det ar viktigt att klimma ihop huden
for att sdkerstilla att du injicerar under
huden (in i fettlagret) men inte djupare (i
en muskel).

For in nalen helt och haller i hudvecket
med en snabb och ”pilliknande” rorelse i
45 till 90-graders vinkel (se Bild L).

. Ror inte kolvstangen medan du for
in nalen 1 huden.
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Bild M

11.

11.a.

11.b.

Ge injektionen.

Slapp det kldmda hudvecket efter att nélen
har forts in.

Tryck kolvstangen langsamt helt och
hallet ner tills den fulla dosen av
lakemedlet har injicerats och sprutan &r
tom (se Bild M).

. Andra inte pé den forfyllda sprutans
stdllning efter att injektionen
paborjats.

. Om kolvsténgen inte r helt och
hallet tryckt kommer nalskyddet inte
att forldngas att tdcka nalen néar den
avldgsnas.

Bild N

12.

12.a.

Avligsna den forfyllda sprutan frin
injektionsstiillet.

Lyft 1dngsamt tummen frén kolvstangen
efter att den forfyllda sprutan har tomts
tills nalen ar helt tackt av nalskyddet (se
Bild N).

. Om nélen inte &r tackt, ga forsiktigt
vidare for att kassera sprutan (se
steg 13. Kassera den forfyllda

sprutan).

. Det kan férekomma en liten
blodning (se steg 14. Vard av
injektionsstiillet).

. Ifall det forkommer kontakt mellan

hud och lakemedlet ska omradet
som rorts av ldkemedlet tvittas med

vatten.

. Ateranvind inte den forfyllda
sprutan.

. Gnugga inte injektionsstéllet.
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Efter injektionen

Bild O

13. Kassera den forfyllda sprutan.

13.a. Lagg genast efter anvdandning den forfyllda
sprutan i en kanylburk (se Bild O).

Slidng (kassera) inte den forfyllda
sprutan bland hushallsavfall. Om du
inte har en kanylburk kan du
anvinda en hushéllsbehallare som
kan tillslutas och inte kan punkteras.
For din och andras sikerhet och
hilsa far nélar och anvinda sprutor
aldrig ateranvindas. Ej anvént
lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.
Likemedel ska inte kastas i
avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre
anvands. Dessa atgérder &r till for att
skydda miljon

14. Vard av injektionsstiillet.

14.a. Om nagon blédning férekommer ska injektionsstéllet behandlas genom att forsiktigt trycka,
inte gnugga, en bomullstuss eller gasbinda pé stéllet och ett plaster ldggas pa, om nédvéndigt.
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