INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Xolair 150 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
Omalizumab

Lees denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at tage Xolair.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Xolair til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Xolair
Sadan skal du bruge Xolair

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

BN

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Xolair er omalizumab. Omalizumab er et syntetisk protein, der ligner de naturlige
proteiner, der produceres i kroppen. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes monoklonale
antistoffer. Det anvendes til at forebygge forveerring af astma ved at kontrollere symptomer pa sveer
allergisk astma hos voksne og bgrn (6 ar eller derover), som allerede er i behandling med
astmamedicin, men hvis astmasymptomer ikke er tilstreekkeligt kontrolleret med medicin, sasom
hgjdosis-inhalationssteroid eller inhaleret beta-agonist.

Xolair virker ved at blokere et stof, som kaldes immunglobulin E (IgE), som kroppen producerer. IgE
spiller en vigtig rolle i fremkaldelse af allergisk astma.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE XOLAIR

Du ma ikke bruge Xolair

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for omalizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Xolair. Indholdsstofferne star i afsnit 6 af denne indlegsseddel.

Fortzl det til din leege, hvis du tror, du er overfalsom over for nogen af indholdsstofferne, da du i sa

fald ikke ma bruge Xolair.

Ver ekstra forsigtig med at tage Xolair

Xolair indeholder et protein, og proteiner kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner hos nogle
mennesker. Tegn pa dette omfatter udsleat, vejrtreekningsproblemer, havelse eller svaghedsfalelse.
Hvis du far en allergisk reaktion efter at have faet Xolair, skal du kontakte en laege sa hurtigt som
muligt.

En bestemt form for allergisk reaktion kaldet serumsyge er set hos patienter i behandling med Xolair.
Symptomerne pa serumsyge kan vere et eller flere af falgende symptomer: ledsmerter med eller uden
haevelse eller stivhed, udslet, feber, haevede lymfeknuder, muskelsmerter. Hvis du oplever nogen af
disse symptomer, og isar hvis du oplever en kombination af disse symptomer, skal du straks kontakte
din leege.
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Churg-Strauss og hypereosinofilt syndrom er blevet set hos patienter i behandling med Xolair.
Symptomerne kan vere et eller flere af falgende symptomer: haevelse, smerte eller udslaet omkring
blod- eller lymfekar, hgjt indhold af en bestemt type hvide blodlegemer (betydelig eosinofili),
tiltagende vejrtraekningsproblemer, tilstoppet nase, hjerteproblemer, smerter, falelseslgshed, prikken i
arme og ben. Hvis du oplever nogen af disse symptomer, og iseer hvis du oplever en kombination af
disse symptomer, skal du straks kontakte din lage.

Tal med laegen, inden du far Xolair:

- Hvis du har nyre- eller leverproblemer.

- Hvis du har en sygdom, hvor dit eget immunsystem angriber dele af din egen krop (autoimmun
sygdom).

- Hvis du bor i et omrade, hvor parasitinfektioner er hyppige, eller hvis du rejser til sadanne
omrader, da Xolair kan svaekke din modstand over for sddanne infektioner.

Xolair kan ikke bruges til behandling af akutte astmasymptomer, sasom et pludseligt astmaanfald.
Derfor ma Xolair ikke bruges til at behandle sadanne symptomer.

Xolair er ikke beregnet til at forebygge eller behandle andre typer af allergiske tilstande, sdsom
pludselige allergiske reaktioner, hyperimmunoglobulin E-syndrom (en arvelig immunlidelse),
aspergillose (svamperelateret infektion i lungerne), fadevareallergi, eksem eller hgfeber.

Bern (under 6 ar)

Xolair bar ikke gives til barn under 6 ar. Der er ikke tilstreekkelig viden om brug af Xolair til denne

aldersgruppe.

Brug af anden medicin

Fortzl det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Dette er iser vigtigt, hvis du tager:

- medicin til behandling af en infektion forarsaget af en parasit, da Xolair kan nedsatte effekten
af din behandling,

- inhaleret kortikosteroid og anden medicin mod allergisk astma.

Graviditet og amning
Du ma ikke tage Xolair, hvis du er gravid, medmindre din leege vurderer, at det er ngdvendigt.

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du fortzelle det til din leege, for du begynder pa behandling
med Xolair. Din leege vil drgfte fordele og mulige risici med dig ved behandling med denne medicin
under graviditet.

Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Xolair, skal du straks forteelle det til din leege.
Du ma ikke f& Xolair, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Xolair pavirker din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE XOLAIR

Du kan finde vejledning i, hvordan du skal bruge Xolair, i afsnittet "Oplysninger til
sundhedspersonalet”.

Du far Xolair som en injektion lige under huden (subkutant) af en lzege eller en sygeplejerske.
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Din leege vil beregne, hvor meget Xolair du har brug for, og hvor ofte du skal have det. Dette
afhaenger af din kropsvagt og resultatet af en blodprave, der tages far behandlingens start for at male
meengden af IgE i dit blod.

Du skal ngje falge lzegens eller sygeplejerskens vejledning.

Hvor meget Xolair vil du fa
Du vil fa 1-4 injektioner pa en gang, enten hver anden uge eller hver fjerde uge.

Fortsaet med at tage din nuvaerende astmamedicin mens du er i behandling med Xolair. Tal med din
leege inden du stopper med at tage nogen form for astmamedicin.

Det er ikke sikkert, at du kan se en umiddelbar forbedring af din astma, efter du er begyndt pa Xolair-
behandlingen. Det tager sedvanligvis mellem 12 til 16 uger, far fuld virkning opnas.

Brug til bern

Xolair kan gives til barn og unge i alderen 6 ar eller &ldre, som allerede far astmamedicin, men hvor
astmasymptomerne ikke er tilstreekkeligt kontrolleret med leegemidler sdsom inhaleret hgjdosis-steroid
eller inhaleret beta-agonist. Din laege vil beregne, hvor meget Xolair dit barn har behov for, og hvor
ofte det skal gives. Dette vil afheenge af dit barns veaegt og resultatet af en blodprave, der tages inden
behandlingen startes, for at male mangden af IgE i hans/hendes blod.

Hvis du glemmer at fa en dosis af Xolair
Kontakt din laege eller hospitalet sa hurtigt som muligt for at fa en ny tid.

Hvis du stopper behandling med Xolair
Du ma ikke stoppe med at tage Xolair, medmindre din leege siger det til dig. Hvis du afbryder eller
stopper behandling med Xolair, kan dine astmasymptomer maske komme igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Xolair kan som al anden medicin give birvirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkningerne,
forarsaget af Xolair er sedvanligvis milde til moderate men kan lejlighedsvis vere alvorlige.

Hyppigheden af bivirkninger anfart nedenfor er defineret ved hjelp af falgende:

Meget almidelig | forekommer hos flere end 10 ud af 100 patienter

Almindelig forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjelden forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjeelden forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhandenvarende data

Mulige alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger

o Pludselige alvorlige allergiske reaktioner: hvis du bemarker nogen pludselige tegn pa allergi
eller en kombination af symptomer sdsom udslet, klge, eller nzldefeber pa huden, havelser i
ansigtet, af leeber, tunge, larynx (strubehovedet), luftraret eller andre dele af kroppen, hurtige
hjerteslag, svimmelhed og uklarhed, andengad, hiven efter vejret eller vejrtreekningsbesveer eller
ethvert andet nyt symptom, skal du tale med din lzege eller sygeplejerske med det samme.

Ikke kendt
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o Udvikling af et eller flere af falgende symptomer: havelse, smerte eller radme omkring blod-
og lymfekar, hgjt indhold af en bestemt type hvide blodlegemer (betydelig eosinofili),
tiltagende vejrtraekningsproblemer, tilstoppet naese, hjerteproblemer, smerte, falelseslashed,
prikken i arme og ben (tegn pa sygdommen ”Churg-Strauss-syndrom eller hypereosinofilt
syndrom”).

o Lavt antal blodplader i blodet med symptomer, hvor du lettere far sar eller bla meerker end
normalt.

o Udvikling af et hvilket som helst af falgende symptomer, iser hvis de er i kombination:
ledsmerter med eller uden havelse eller stivhed, udslet, feber, haevede lymfeknuder,
muskelsmerter (tegn pa serumsyge).

Hvis du oplever noget af dette, sa tal med din leege eller sygeplejerske med det samme.

Andre mulige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger
o feber (hos barn)

Almindelige bivirkninger

. reaktioner ved injektionsstedet, sasom smerte, haevelse, klge og redme.
o smerter i den gvre del af maven (hos barn)

o hovedpine (meget almindeligt hos barn)

Ikke almindelige bivirkninger

falelse af svimmelhed, savnighed eller traethed

snurren eller fglelseslgshed i heender eller fadder

veere ved at besvime, lavt blodtryk nar du sidder eller star (postural hypotension), hedeture
ondt i halsen, hoste, akutte vejrtreekningsproblemer

opkastningsfornemmelse (kvalme), diarré, fordgjelsesbesveer

klge, neldefeber, udslaet, aget overfalsomhed over for sollys pa huden

vegtstigning

influenzalignende symptomer

haevede arme

Sjeeldne bivirkninger
o parasitinfektion

Ikke kendt
. ledsmerter, muskelsmerter og haevede led
o hartab

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING

- Opbevares utilgengeligt for barn.

- Brug ikke Xolair efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

- Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Xolair indeholder:
- Aktivt stof: omalizumab. Et hetteglas indeholder 150 mg omalizumab. Efter oplgsning
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indeholder et hatteglas 125 mg omalizumab/ml (150 mg i 1,2 ml).
- @vrige indholdsstoffer: saccharose, histidin, histidinhydrochloridmonohydrat og polysorbat 20.

Udseende og pakningsstarrelser

Xolair 150 mg pulver og solvens til injektionsvaeske, oplagsning, leveres som et offwhite pulver i et
lille haetteglas sammen med en ampul, som indeholder 2 ml vand til injektionsvaesker. Pulveret
oplgses i vandet, far det indsprajtes af en leege eller sygeplejerske.

Xolair fas i pakninger indeholdende ét, fire eller ti haetteglas med pulver til injektionsveeske,
oplgsning, og én, fire eller ti ampuller med 2 ml vand til injektionsvesker. Ikke alle pakningsstarrelser
er ngdvendigvis markedsfort.

Xolair fas ogsa i hatteglas med 75 mg omalizumab.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Storbritannien

Fremstiller
Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie

8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Frankrig

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Xolair, skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Boarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungéaria Kft. Pharma
Temn.: +359 2 489 98 28 Tel.: 436 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: 431 26 37 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911 2730 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EALGda Polska

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
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TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5 269 16 50

Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 11/2010

Du kan finde yderligere information om Xolair pa Det Europziske Leegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu
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OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALET
Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Det tager 15-20 minutter at oplgse det lyofiliserede leegemiddel, dog kan det i nogle tilfeelde muligvis
tage lzengere tid. Det fuldt rekonstituerede leegemiddel fremtraeder klart eller svagt opaliserende, og
der kan muligvis veere nogle fa sma bobler eller skum langs hetteglassets kant. Pa grund af det
rekonstituerede leegemiddels viskositet skal man veere omhyggelig med at udtraekke alt leegemidlet fra
heetteglasset, far eventuel luft eller overskydende oplasning presses ud af sprajten for at opna 1,2 ml.

Sédan klarggres Xolair 150 mg hztteglas til subkutan administration:

1. Traek 1,4 ml vand til injektionsveeske fra ampullen ind i en sprgjte med en 18-gauge kanyle med
stort hul.

2. Seet hatteglasset lodret pa et fladt underlag, indfer kanylen, og overfar vandet til
injektionsvaesker til haetteglasset med det lyofiliserede pulver ved hjalp af aseptiske
standardteknikker, idet vandet til injektionsveesker sprgjtes direkte ned pa pulveret.

3. Bevar hatteglasset i lodret position, rotér glasset kraftigt (ryst det ikke) i cirka 1 minut, sa
pulveret fugtes jaevnt.

4, Rotér forsigtigt haetteglasset i 5-10 sekunder cirka hvert 5. minut, sa eventuelle tilbagevaerende
tarstoffer efter udfarelsen af trin 3 lettere oplases.

Bemerk, at i visse tilfelde kan det muligvis tage over 20 minutter, far pulveret er fuldt oplgst.
Huvis dette er tilfeeldet, gentag trin 4, indtil der ikke er nogen synlige gelélignende partikler i
oplasningen.

Nar legemidlet er fuldt oplast, bar der ikke veaere nogen synlige gelélignende partikler i
oplasningen. Sma bobler eller skum langs hetteglassets kant er almindeligt. Det rekonstituerede
leegemiddel vil fremtraede klart eller svagt opaliserende. Det ma ikke anvendes, hvis der
forekommer faste partikler.

6. Vend hatteglasset pa hovedet i mindst 15 sekunder, og lad oplgsningen lgbe ned mod proppen.
Brug en ny 3-ml sprgjte med en 18-gauge kanyle med stort hul, og indfer kanylen i det vendte
hatteglas. Lad hatteglasset forblive vendt, og lad spidsen pa kanylen na bunden af oplgsningen
i heetteglasset, og traeek oplgsningen op i sprgjten. Far kanylen fjernes fra heetteglasset, treek
stemplet hele vejen tilbage mod toppen pa sprajtecylinderen for at fjerne hele oplgsningen fra
det vendte heatteglas.

7. Udskift 18-gauge kanylen med en 25-gauge kanyle til subkutan injektion.
Pres luft, store bobler og eventuel overskydende oplgsning ud for at opna den gnskede 1,2 ml-
dosis. Et tyndt lag af sma bobler kan fortsat vaere pa toppen af oplgsningen i sprajten. Da
oplasningen er lettere viskas, kan det tage 5-10 sekunder at administrere oplgsningen ved
subkutan injektion.

Haetteglasset giver 1,2 ml (150 mg) Xolair. For en 75 mg dosis, traek 0,6 ml op i sprgjten, og
kassér den resterende oplgsning.

8. Injektionerne administreres subkutant i deltoideusmusklen eller i laret.
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