Indlaegsseddel: Information til brugeren

Xolair 75 mg injektionsvaeske, oplgsning
Omalizumab

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lseegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Xolair
Sadan far du Xolair

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og 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 begrn (6 ar eller derover), som allerede er i behandling med
astmamedicin, men hvis astmasymptomer ikke er tilstraekkeligt 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, far du begynder at fa Xolair

Du ma ikke fa Xolair

- hvis du er allergisk over for omalizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

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.

Advarsler og forsigtighedsregler

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 lzege.

Veer ekstra forsigtig med Xolair, hvis du har haft en allergisk reaktion over for latex.
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Churg-Strauss og hypereosinofilt syndrom er blevet set hos patienter i behandling med Xolair.
Symptomerne kan veere et eller flere af falgende symptomer: havelse, 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 iser hvis du oplever en kombination af
disse symptomer, skal du straks kontakte din lage.

Kontakt laegen, fer 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 sédanne
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 hafeber.

Bgrn (under 6 ar)
Xolair ber ikke gives til barn under 6 ar. Der er ikke tilstreekkelig viden om brug af Xolair til denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Xolair
Fortal altid laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Dette er iser vigtigt, hvis du tager:

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

- inhaleret kortikosteroid og anden medicin mod allergisk astma.

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

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du fortelle det til din leege, far du begynder pa behandling
med Xolair. Din leege vil dragfte 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 fortalle det til din laege.
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. S&dan far du 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 laege 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
meangden 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 seedvanligvis mellem 12 til 16 uger, far fuld virkning opnas.

Brug til bern og unge

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 vaegt og resultatet af en blodpreve, der tages inden
behandlingen startes, for at male mangden af IgE i hans/hendes blod.

Hvis du har glemt 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 legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

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

Mulige alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

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

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

o Udvikling af et eller flere af fglgende symptomer: heaevelse, smerte eller radme omkring blod-
og lymfekar, hgjt indhold af en bestemt type hvide blodlegemer (betydelig eosinofili),
tiltagende vejrtraeekningsproblemer, tilstoppet naese, hjerteproblemer, smerte, falelseslgshed,
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 marker end
normalt.
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Udvikling af et hvilket som helst af falgende symptomer, isar hvis de er i kombination:
ledsmerter med eller uden heaevelse eller stivhed, udslet, feber, haeevede lymfeknuder,
muskelsmerter (tegn pa serumsyge).

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

Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

feber (hos barn)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

reaktioner ved injektionsstedet, sdsom smerte, haevelse, klge og radme.
smerter i den gvre del af maven (hos barn)
hovedpine (meget almindeligt hos barn)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

falelse af svimmelhed, sgvnighed 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 (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

infektion med parasitter

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

ledsmerter, muskelsmerter og havede led
hartab

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer herunder). Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; sst@sst.dk

5.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

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

Brug ikke pakningen, hvis den er beskadiget eller viser tegn pa at have veeret abnet.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xolair indeholder

- Aktivt stof: omalizumab. En fyldt injektionssprgjte pa 0,5 ml oplgsning indeholder 75 mg
omalizumab.

- @vrige indholdsstoffer: L-argininhydrochlorid, L-histidinhydrochlorid, L-histidin, Polysorbat
20 og vand til injektionsvaesker.

- Nalehatten pa sprgjten kan indeholde tart gummi (latex).

Udseende og pakningsstarrelser
Xolair injektionsvaeske, oplgsning er en klar til opaliserende, svag gul til brun oplgsning i en fyldt
injektionssprajte.

Xolair 75 mg injektionsveaeske, oplasning er tilgeengelig i pakninger med 1 fyldt injektionssprajte og i
multipakninger bestaende af 4 eller 10 delpakninger, der hver indeholder 1 fyldt injektionsspragijte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Boarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 0520 00



EMado Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

Tnk: 3021028117 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 4390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2014
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALET
Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Laes fglgende information grundigt inden sprajten tages i brug.

Hver Xolair-pakning indeholder en fyldt injektionssprgjte, der er individuelt forseglet i et
plasticomslag.
Dele af den fyldte injektionssprgjte

Hette  Beskyttelsesnet for nalen Fingerkant

Aktiveringsklips Stempel
Vindue S B

Etiket og udlgbsdato

| ‘ q

g

Fyldelinje
Xolair-sprgjter er kun beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale.

Nalehatten pa sprgjten kan indeholde tart gummi (latex) og bar ikke handteres af personer med
overfalsomhed over for dette stof.

Klargering af sprgjten

Rar ikke aktiveringsklipsen (se ovenstaende illustration), inden du udferer injektionen, for at undga,

at nalen for tidligt bliver deekket af beskyttelsesnettet.

1. Tag aesken med sprgjten ud af kagleskabet og lad den sta i omkring 20 minutter, sa den kan opna
stuetemperatur (lad sprgjten blive i esken for at beskytte den mod lys).

2. Hvis det er ngdvendigt, kan sprgjten laegges tilbage i kaleskabet og bruges pa et senere

tidspunkt, men dette ma ikke geres mere end én gang. Den samlede tid, hvor sprgjten opbevares

ved stuetemperatur, ma ikke overstige 4 timer.

Vask dine haender grundigt med vand og sabe, nar du er klar til at give injektionen.

Rengar injektionsstedet.

Fjern plastichakken fra aesken, treek papirforseglingen af og tag sprejten ud.

Tjek sprgjten. MA IKKE BRUGES, hvis den er gdelagt, eller hvis veesken er uklar eller

indeholder partikler. | alle disse tilfaelde skal hele pakningen returneres til apoteket.

7. Hold sprajten vandret (som vist herunder) og kig i vinduet for at tjekke dosis (75 mg) pa
medicinen og udlgbsdatoen, som er trykt pa etiketten. Bemark: Drej den indre del af sprajten,
som vist herunder, s& etiketten kan lases i vinduet.

oukw

S ——

l Vindue , MA IKKE BRUGES hvis udlgbsdatoen er
overskredet eller hvis det er en forkert dosis. |
begge tilfelde skal hele pakningen returneres til

O apoteket.
/
/)
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8. Hold sprgjten lodret med stemplet opad og bank siden af sprgjten let mod din finger, sa
luftbobler kan stige op.

9. Tjek, om veaskeniveauet er pa eller over minimumsfyldelinjen. Hvis vasken er under
fyldelinjen skal hele pakningen returneres til apoteket.

\/
A

| >
—-—

=
C T

Hold sprejten, sa nalen peger opad, treek
forsigtigt heetten af sprgjten og smid den ud. Rer
ikke ved den blottede nal. Bank derefter let pa
sprgjten med din finger, indtil luftboblen stiger
op til toppen af sprajten. Pres stemplet langsomt
op for at tvinge luftboblen ud af sprgjten uden at
presse noget af injektionsvaesken ud.

Knib forsigtigt huden ved injektionsstedet
sammen og stik nalen i.

Mens du holder pa fingerkanten, presses stemplet
langsomt sa langt ind, som det kan komme.

Hvis der siver injektionsvaeske ud fra
injektionsstedet, skal du stikke nalen dybere.

Hold stemplet i bund og traek forsigtigt nalen lige
ud fra injektionsstedet.
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Friger langsomt stemplet og lad nalens
beskyttelsesnettet automatisk deekke den blottede
nal.

D&k injektionsstedet med gaze i cirka

30 sekunder.

Oplysninger om bortskaffelse

Smid den brugte sprgjte i en kanyleboks straks efter brug. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf

skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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