PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezifeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekeéni stiikacce
Omlyclo 75 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg omalizumabu*.

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedpln€éném peru

Jedno predplnéné pero s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg omalizumabu*®.

*Omalizumab je humanizovana monoklonalni protilatka vyrobena technologii rekombinantni DNA v
linii sav¢ich ovarialnich bunék ktecika ¢inského (CHO).

Pomocna latka se zndamym U¢inkem

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 (E 432) v jednom ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnddozluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Alergické astma
Ptipravek Omlyclo je indikovan k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti (ve véku 6 az <12 let).

Lécbu pripravkem Omlyclo je moZno pouzit pouze u pacientil s astmatem vyvolanym prokazatelné
IgE (imunoglobulinem E) (viz bod 4.2).

Dospéli a dospivajici (12 let a starsi)

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako doplitkova l1écba ke zlepseni kontroly astmatu pacientt s tézkym
perzistujicim alergickym astmatem, ktefi maji pozitivni kozni test nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni
vzdusny alergen a ktefi maji snizenou funkci plic (FEV; <80 %), stejné jako ¢asté symptomy béhem
dne nebo noc¢ni probouzeni, a ktefi maji prokazané Cetné tézké exacerbace astmatu navzdory uzivani
vysokych dennich davek inhalac¢nich kortikosteroidti a dlouhodobé ptisobicich inhala¢nich beta2-
agonistu.




Déti (6 az <12 let)

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako dopliikova 1é¢ba ke zlepSeni kontroly astmatu u pacientti s
tézkym perzistujicim alergickym astmatem, ktefi maji pozitivni kozni test nebo reaktivitu in vitro na
celoro¢ni vzdusny alergen a Casté denni pfiznaky nebo no¢ni probouzeni, a ktefi maji prokazané cetné
tézké exacerbace navzdory uzivani vysokych dennich davek inhala¢nich kortikosteroidt a dlouhodobé
pusobicich inhalac¢nich beta2-agonista.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako doplitkova 1é¢ba s intranazalnimi kortikosteroidy k 1é¢bé
dospélych (ve veku 18 let a vice) se zavaznou chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy, u kterych
1é¢ba intranazalnimi kortikosteroidy neposkytuje odpovidajici kontrolu onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba musi byt zahajena lékafem se zkuSenostmi v diagnostice a 1é¢bé t€zkého perzistujiciho astmatu
nebo chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy.

Davkovani

Davkovani u alergického astmatu a chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy se fidi stejnymi principy
davkovani. Vhodna davka a frekvence poddvani omalizumabu u téchto onemocnéni se urci podle
vychozich hodnot IgE (IU/ml), které se stanovi pied zahdjenim 1écby, a dle télesné hmotnosti (kg).
Aby mohla byt stanovena davka, musi byt pied podanim pocate¢ni davky u pacientd stanovena hladina
IgE jakymkoliv komer¢nim testem pro stanoveni celkového IgE v séru. Na zakladé vysledki mtze byt
potieba podavat 75 az 600 mg omalizumabu v 1 az 4 injekcich na kazdé podani.

U pacientl s alergickym astmatem s vychozi hodnotou IgE niz$i nez 76 IU/ml je méné
pravdépodobné, Ze se projevi ptinos ptipravku (viz bod 5.1). Predepisujici lékat se musi ujistit, ze
dospéli a dospivajici pacienti s IgE niz§im nez 76 IU/ml a déti (6 az <12 let) s IgE niz§im nez

200 IU/ml maji pied zacatkem 1é¢by jednoznaéné prokazanou in vitro reaktivitu (RAST) na celoro¢ni
vzdusny alergen.

Viz Tabulka 1 schéma konverze a Tabulka 2 a 3 schéma stanoveni davky.

Pacientlim, jejichz vychozi hodnoty hladin IgE nebo télesna hmotnost v kilogramech jsou mimo limity
davkovaci tabulky, nema byt omalizumab podavan.

Maximalni doporucena davka je 600 mg omalizumabu kazdé dva tydny.

Tabulka 1 Konverze davky na pocet piredplnénych injek¢nich stiikacek/per*, pocet injekci** a
celkovy objem injekci pii kazdé aplikaci

Davka (mg) Pocet injekenich stiikacek/per* Pocet injekei** Celkovy (()rtr)flf;m mjeket
75 mg 150 mg 300 mg *
75 1 0 0 1 0,5
150 0 1 0 1 1,0
225 1 1 0 2 1,5
300 0 0 1 1 2,0
375 1 0 1 2 2,5
450 0 1 1 2 3,0
525 1 1 1 3 3,5
600 0 0 2 2 4,0

*Omlyclo 300 mg v piedplnéné injekeni stiikacce a vSechny sily davek (75 mg a 150 mg) v
predplnéném peru nejsou urceny k pouziti u pacientti ve véku <12 let.



**Tato tabulka udava minimalni pocet injekci pro pacienty, nicméné k dosaZeni pozadované davky
jsou mozné i jiné kombinace injekénich sttikacek/per.

Tabulka 2 PODAVANI KAZDE 4 TYDNY. Davky omalizumabu (divka v miligramech)

podavané subkutanni injekci kazdé 4 tydny

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi
hodnota
IgE
(IU/ml)

>20-
25%

> 25—
30*

>30-
40

> 40—

50

> 50—

60

> 60—

70

> 70—

80

> 80—
90

>90-
125

> 125-
150

> 30—
100
>100—
200

> 200
300

> 300
400

> 400
500

> 500
600

> 600—
700

> 700
800

> 800—
900

> 900—
1 000
> 1000
1100

75

150

150

225

225

300

300

75

150

150

225

300

300

75

150

225

300

450

450

450

150

300

300

450

450

600

600

150

300

300

450

600

600

150

300

450

450

600

150

300

450

600

150

300

450

600

300

450

600

300

600

PODAVANI KAZDE 2 TYDNY
VIZ TABULKA 3

*T¢lesné hmotnosti pod 30 kg nebyly v pivotnich studiich s chronickou rinosinusitidou s nosnimi
polypy studovany.




Tabulka 3 PODAVANI KAZDE 2 TYDNY. Davky omalizumabu (divka v miligramech)
podavané subkutanni injekci kazdé 2 tydny

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi
hodnota
IgE >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(IU/ml) 25% 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

>30-100
> 100-
200

PODAVANI KAZDE 4 TYDNY
VIZ TABULKA 2

> 200—
300
> 300
400
> 400
500

375

450 525

375 375 525 600

> 500-
600

> 600—
700
>700—
800

> 800—
900
>900-
1 000
>1000-

1 100
>1100- 300 300 450 595 600 N,ej sou dostatecna data pro doporuceni
1200 davky
>1200-
1300

>1300-

1 500

375 450 450 600

225 375 450 450 525

225 225 300 375 450 450 525 600

225 225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 600

300 375 450 525

300 375 525 600

*T¢lesné hmotnosti pod 30 kg nebyly v pivotnich studiich s chronickou rinosinusitidou s nosnimi
polypy studovany.

Délka lécby, jeji sledovdni a uprava davky

Alergickeé astma

Pripravek Omlyclo je urcen pro dlouhodobou 1é¢bu. Klinické studie prokazaly, ze trva minimalné 12—
16 tydnd, nez se projevi tcinnost 1écby. Po 16 tydnech od zah4jeni 1é¢by ptipravkem Omlyclo ma
l1ékat pied podavanim dalSich injekci zhodnotit G¢innost 1écby. Rozhodnuti o pokra¢ovani 1é¢by po
16tydennim intervalu, nebo pii naslednych ptilezitostech, ma byt zaloZeno na tom, zdali je patrné
vyrazné zlepSeni z hlediska celkové kontroly astmatu (viz bod 5.1, Celkové hodnoceni Gi¢innosti 1écby
Iékarem).

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

V klinickych studiich s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy byly zmény skdre nosnich polypt
(NPS; nasal polyps score) a skore nosni kongesce (NCS; nasal congestion score) pozorovany za

4 tydny. Potfeba pokracujici 1écby se ma pravidelné ptehodnocovat na zakladé zavaznosti onemocnéni
pacienta a urovné kontroly priznakd.



Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Ukonceni 1é¢by ma obecné za nasledek navrat ke zvySenym hladinam volného IgE a s tim spojenym
symptomum. Celkové hladiny IgE jsou zvysSené béhem 1é¢by a zistavaji zvysené az po dobu jednoho
roku po skonceni 1écby. Proto opétovné stanoveni hladin IgE béhem 1é¢by nelze pouzit jako voditko
pro stanoveni ddvky. Stanoveni davky po pferuseni l1écby trvajicim méné nez jeden rok ma byt
zalozeno na vychozich hodnotach hladin sérového IgE ziskanych pii stanoveni zahajovaci davky. Pro
stanoveni davky mohou byt celkové hladiny IgE v séru znovu stanoveny, jestlize 1é¢ba byla prerusena
jeden rok nebo déle.

Davky maji byt pfizptisobeny vyznamnym zménam télesné hmotnosti (viz Tabulka 2 a 3).

Zvlastni populace

Starsi pacienti (65 let a starsi)

Pro uziti omalizumabu u pacientt starSich 65 let jsou dostupné omezené idaje, ale nebylo zjisténo, ze
by u starSich pacientd bylo nutné podavani jiné ddvky nez u mladsich dospélych pacientt.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nejsou k dispozici zadné studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na farmakokinetiku
omalizumabu. Protoze clearance omalizumabu je pii klinickych ddvkach ovlivnéna hlavné
retikuloendotelovym systémem (RES), je nepravdépodobné, Ze by byla ovlivnéna poruchou funkce
ledvin nebo jater. Protoze neni doporucena zadna zvlastni Gprava davkovani pro tyto pacienty,
omalizumab ma byt podavan s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost omalizumabu v ptipadé alergického astmatu u pacientti mladsich 6 let nebyla
dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Bezpecnost a i¢innost omalizumabu u chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy u pacientti mladsich
18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné tidaje.

Zpusob podani
Pouze k subkutdnnimu podani. Omalizumab nesmi byt podavan intraven6zné€ nebo intramuskularné.

Omlyclo 300 mg v predplnéné injekeni stiikacce a vSechny sily davek (75 mga 150 mg) v
pfedplnéném peru nejsou urceny k pouziti u déti ve veku <12 let. U déti s alergickym astmatem ve
veku 6 az 11 let mize byt pouzit piipravek Omlyclo 75 mg v predplnéné injekeni stiikacce a pripravek
Omlyclo 150 mg v pfedplnéné injekeni stiikacce.

Jestlize je k dosaZeni pozadované davky potieba vice nez jedna injekce, maji byt injekce rozdéleny na
dvé nebo vice injekénich mist (Tabulka 1).

Pacienti bez vyskytu anafylaxe v anamnéze si mohou sami aplikovat injekci ptipravku Omlyclo nebo
jim muZze podat injekci pecovatel od 4. davky dale, pokud 1ékaf uréi, Ze je to vhodné (viz bod 4.4).
Pacient nebo pecovatel musi byt proskolen ve spravné technice podani injekce a v rozpoznani ¢asnych

znamek a piiznakl zavaznych alergickych reakci.

Pacienty nebo pecovatele je tfeba poucit, aby podali cely obsah pripravku Omlyclo podle pokynut pro
pouziti poskytnutych v ptibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, ma se pifehledn¢ zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Obecné

Omalizumab neni uréen k 1é¢bé exacerbaci akutniho astmatu, akutniho bronchospasmu nebo status
asthmaticus.

Omalizumab nebyl studovan u pacientii se syndromem hyperimunoglobulinemie E nebo alergickou
bronchopulmonalni aspergilézou nebo pro prevenci anafylaktickych reakci véetné takovych, které jsou
vyvolané alergii na potraviny, atopickou dermatitidou nebo alergickou rinitidou. Omalizumab neni
indikovan pro 1é¢bu téchto stavii.

Lécba omalizumabem nebyla studovana u pacientll s autoimunitnim onemocnénim, s onemocnénim
zprostiedkovanym imunokomplexy, nebo s preexistujici poruchou funkce ledvin nebo jater (viz
bod 4.2). Pokud je omalizumab podavan témto skupindm pacientti, ma byt zachovavana opatrnost.

N4hlé vysazeni systémovych nebo inhala¢nich kortikosteroidi po zahajeni 1€¢by omalizumabem u
alergického astmatu nebo chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy se nedoporucuje. Snizovani davek

kortikosteroidl je nutno provadét pod primym dohledem lékaie a je vhodné jej provadét postupné.

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce typu [

Lokalni nebo systémové alergické reakce typu I véetné anafylaxe a anafylaktického Soku se mohou
objevit po podani omalizumabu, dokonce i po dlouhotrvajici 1é¢b¢. Avsak vétSina téchto reakcei se
objevila béhem 2 hodin po prvni a nasledné injekci omalizumabu, ale nékteré se objevily az po

2 hodinach a dokonce i po vice nez 24 hodinach po podani injekce. VéEtSina anafylaktickych reakci se
objevila beéhem prvnich 3 davek omalizumabu. Proto musi byt prvni 3 davky podany bud’
zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem. Vyskyt anafylaxe nesouvisejici s
omalizumabem v anamnéze mtize byt rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani omalizumabu.
Proto u pacientli se zndmym vyskytem anafylaxe v anamnéze musi byt omalizumab podan
zdravotnickym pracovnikem, ktery musi mit vzdy k dispozici 1é¢ivé pripravky k okamzitému pouziti
pro 1écbu anafylaktickych reakei po podani omalizumabu. Pokud se objevi anafylakticka nebo jina
zavazna alergicka reakce, podavani omalizumabu musi byt okamzit¢ ukonceno a musi byt zahajena
prislusna 1écebna opatieni. Pacienti maji byt informovani o moznosti takovych reakci, a pokud se
objevi alergicka reakce, musi okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc.

U malého poctu pacientt v klinickych studiich byly detekovany protilatky proti omalizumabu (viz
bod 4.8). Klinicky vyznam protilatek proti omalizumabu neni dobfe prostudovan.

Sérova nemoc

Sérova nemoc a reakce podobné sérové nemoci, které jsou opozdénymi alergickymi reakcemi typu II1,
byly pozorovany u pacientii 1é¢enych humanizovanymi monoklonalnimi protilatkami vcetné
omalizumabu. Pfedpokladdany patofyziologicky mechanismus zahrnuje tvorbu a ukladani
imunokomplexii v disledku vzniku protilatek proti omalizumabu. Reakce se obvykle objevila za 1—

5 dni po podani prvni nebo nasledujicich injekci, i po dlouhodobé 1é¢bé. Priznaky poukazujici na
sérovou nemoc zahrnuji artritidu/artralgie, vyrazku (kopfivku nebo jiné formy), horecku a
lymfadenopatii. K 1€cbé nebo prevenci této nemoci mohou byt vhodna antihistaminika a
kortikosteroidy. Pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakékoli podezielé priznaky.



Syndrom Churga-Straussové a hypereozinofilni syndrom

U pacientl s tézZkym astmatem se mize vzacné vyskytnout systémovy hypereozinofilni syndrom nebo
alergicka eozinofilni granulomatdzni vaskulitida (syndrom Churga-Straussové), které se obvykle 1é¢i
systémovymi kortikosteroidy.

Ve vzéacnych ptipadech se mohou u pacientil 1é¢enych antiastmatickymi lécivymi ptipravky, véetné
omalizumabu, projevit systémova eozinofilie a vaskulitida. Tyto pfihody jsou Casto spojeny se
snizovanim 1é€by perordlnimi kortikosteroidy.

U téchto pacientd maji 1€kaii vénovat zvySenou pozornost moznému rozvoji eozinofilie, vaskulitické
vyrazky, zhorSeni plicnich symptomtl, abnormalit paranazalnich dutin, srde¢nich komplikaci a/nebo

neuropatie.

Ve vsech zavaznych ptipadech vySe uvedenych poruch imunitniho systému ma byt zvazeno vysazeni
omalizumabu.

Parazitarni infekce (helmint6za)

IgE miize byt spojeny s imunologickou odpovéedi na nékteré parazitarni infekce (helmintozy). V
placebem kontrolované studii u pacientl s chronicky vysokym rizikem helmintéz bylo prokazano
mirné zvySeni podilu infekci ve skupiné s omalizumabem, ackoliv prib¢h, zavaznost a odpoveéd’ na
1é&bu infekce se nezménily. Cetnost vyskytu helmintéz v celkovém klinickém programu, ktery nebyl
navrzen tak, aby takové infekce detekoval, byla méné nez 1 z 1 000 pacientii. Nicméng je na misté
opatrnost u pacientl s vysokym rizikem helmintoz, zejména pokud cestuji do oblasti, kde se
helmintozy vyskytuji endemicky. Pokud pacienti neodpovidaji na doporucenou antiparazitarni 1écbu,
ma byt zvazeno preruseni 1€cby omalizumabem.

Pomocna latka se znamym tcinkem

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 20 (E 432) v jedné pfedplnéné injekeni stiikacce
nebo predplnéném peru, coz odpovida 0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zputsobit alergické reakce.
Pacienti s alergii na polysorbaty nemaji tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Omalizumab muze nepiimo sniZzit u¢innost 1é¢ivych pripravki pouzivanych k 1éb¢é helmintdz nebo
jinych parazitarnich infekcei, protoze v imunologické odpovédi na nékteré helmintdozy muize byt
zapojen IgE (viz bod 4.4).

Enzymy cytochromu P450, pumpy zajist'ujici efflux a mechanismy vazby na proteiny se nepodileji na
clearance omalizumabu; takze je zde malad moznost 1ékovych interakci. Nebyly provedeny zadné
studie interakce omalizumabu s 1é¢ivymi pfipravky ani vakcinami. Neni zadny farmakologicky diivod
ocekavat, ze by se bézne€ predepisované 1€¢ivé pripravky uzivané v 1ébé astmatu nebo chronické
rinosinusitidy s nosnimi polypy vzajemné ovliviiovaly s omalizumabem.

Alergické astma

V klinickych studiich byl omalizumab bézné uzivan v kombinaci s inhala¢nimi a peroralnimi
kortikosteroidy, inhala¢nimi kratkodobé a dlouhodobé¢ plisobicimi beta agonisty, modifikatory
leukotrientl, theofyliny a peroralnimi antihistaminiky. Neobjevil se Zddny naznak, ktery by ukazoval,
ze bezpecnost omalizumabu byla zménéna témito dal$imi bézné uzivanymi antiastmatickymi lécivymi
ptipravky. Jsou dostupné omezené udaje o uzivani omalizumabu v kombinaci se specifickou
imunoterapii (hyposenzitizacni terapie). V klinické studii, kde byl omalizumab podévan spolecné s
imunoterapii, nebyl zjistén zadny rozdil v bezpecnosti a uc¢innosti omalizumabu v kombinaci se
specifickou imunoterapii v porovnani s podavanim samotného omalizumabu.



Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Omalizumab byl v klinickych studiich pouzivan v kombinaci s mometasonem ve formée intranazalniho
spreje podle protokolu. Ostatni bézn€ uzivané soub&zné 1écivé pripravky zahrnovaly jiné intranazalni
kortikosteroidy, bronchodilatancia, antihistaminika, antagonisty leukotrienovych receptord,
adrenergika/sympatomimetika a lokalni nazalni anestetika. Neobjevil se zadny ndznak, ktery by
ukazoval, Ze bezpecnost omalizumabu byla pfi sou¢asném pouzivani téchto ostatnich bézn¢ uzivanych
1é¢ivych ptipravkii zmeénéna.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Stfedné velké mnozstvi dat o t¢hotnych Zenach (mezi 300 — 1 000 ukoncenych téhotenstvi) zalozené
na té¢hotenském registru a postmarketingovych spontdnnich hlaSenich neprokazuje Zadnou
malformacni nebo feto/neonatalni toxicitu. Prospektivné zameéteny te€hotensky registr (studie
EXPECT) u 250 téhotnych Zen s astmatem vystavenych omalizumabu ukazal, ze prevalence vétsich
kongenitalnich anomalii byla podobna (8,1 % vs. 8,9 %) mezi registrem EXPECT a pacienty s
odpovidajicim onemocnénim (stfedné t€zké a tézké astma). Interpretace dat mtize byt ovlivnéna
metodologickymi omezenimi registru, vcetné malé velikosti vzorku a designu bez randomizace.

Omalizumab ptestupuje ptes placentu, nicméné studie reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji
ptimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

U nehumannich primatt byl omalizumab spojovan se snizenim poctu krevnich desticek, které je
zavislé na veku, s relativni vétsi citlivosti u juvenilnich zvitat (viz bod 5.3).

Pokud je z klinického hlediska potieba, pouziti omalizumabu miize byt zvazeno béhem tehotenstvi.
Kojeni

Imunoglobuliny G (IgG) jsou pfitomné v lidském mléku, a proto se ocekava, ze omalizumab bude
ptitomny v lidském mléku. Dostupné udaje u samic nehumdannich primatt prokéazaly vylucovani
omalizumabu do mléka (viz bod 5.3).

Registr EXPECT se 154 détmi, které byly vystaveny omalizumabu béhem t¢hotenstvi a v obdobi
kojeni, neprokazal nezadouci G¢inky u kojenych déti. Interpretace dat mize byt ovlivnéna
metodologickymi omezenimi registru, véetné malé velikosti vzorku a designu bez randomizace.

Pfi peroralnim podani prochazeji proteiny imunoglobulinu G stfevni proteolyzou a maji nizkou
biologickou dostupnost. U kojenych novorozencli/déti se neo¢ekavaji Zadné ucinky. Proto, pokud je z
klinického hlediska potieba, pouziti omalizumabu mtize byt zvaZzeno v obdobi kojeni.

Fertilita

Pro omalizumab nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se lidské fertility. Ve specificky navrzenych
neklinickych studiich fertility u nehumannich primatt , véetné studii pafeni, nebylo pozorovano
poskozeni sam¢i ani samici fertility po opakovaném podavani omalizumabu v davkach az 75 mg/kg.
Dale nebyly pozorovany zadné genotoxické ucinky v samostatné neklinické studii genotoxicity.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Omalizumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem klinickych studii u dospélych a dospivajicich pacientti od 12 let s alergickym astmatem byly
nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky bolest hlavy a reakce v misté injekce, véetné bolesti v misté
injekce, otoku, erytému a svédéni. V klinickych studiich u déti od 6 do <12 let byly nejcastéji
hlaSenymi nezadoucimi u€inky bolest hlavy, pyrexie a bolest v nadbtisku. Ve vét§iné ptipada byly
reakce mirné nebo stfedné zavazné. V klinickych studiich u pacientti ve véku 18 let a starSich u
chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy byly nej¢astéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky bolest hlavy,
zavrat’, artralgie, bolest v nadbfisku a reakce v misté injekce.

Tabulkovy seznam nezdadoucich ucinki

Tabulka 4 uvadi nezadouci ucinky hlaSené v klinickych studiich s alergickym astmatem a chronickou
rinosinusitidou s nosnimi polypy u celkové bezpecnostni populace 1é¢ené omalizumabem podle
MedDRA klasifikace tfid organovych systému a Cetnosti vyskytu. V kazdé skupiné ¢etnosti jsou
nezadouci reakce sefazeny podle klesajici zavaznosti. Kategorie Cetnosti jsou definovany jako: velmi
casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az

<1/1 000) a velmi vzacné (<1/10 000). Reakce hlasené z postmarketingového sledovani jsou uvedeny
s Cetnosti neni znamo (z dostupnych udajt ¢etnost nelze urcit).

Tabulka 4 NeZadouci G¢inky u alergického astmatu a chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy

Infekce a infestace

Méng Casté Faryngitida

Vzacné Parazitarni infekce

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo Idiopaticka trombocytopenie, véetné t€zkych ptipadi

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Anafylakticka reakce, jiné zavazné alergické stavy, vyvoj
protilatek proti omalizumabu

Neni zndmo Sérova nemoc, kterd miize zahrnovat horecku a lymfadenopatii

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy*

Méne Casté Synkopa, parestezie, somnolence, zavrat™

Cévni poruchy

Méne Casté Posturalni hypotenze, zCervenani

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méne Casté Alergicky bronchospasmus, kasel

Vzacné Otok laryngu

Neni znamo Alergicka granulomatdzni vaskulitida (tzv. syndrom Churga-
Straussové)

Gastrointestinalni poruchy

Casté Bolest v nadbiisku**+*

Mén¢ Casté Znamky a ptiznaky dyspepsie, prijem, nauzea

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Méné Casté Fotosenzitivita, koptivka, vyrazka, svédéni

Vzacné Angioedém

Neni znamo Alopecie
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté Artralgiet

Vzéacné Systémovy lupus erythematodes (SLE)

Neni znamo Myalgie, otoky kloubi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi ¢asté Pyrexie™

Casté Reakce v mist¢ injekce jako otok, erytém, bolest, svédéni
Méng¢ cCasté Onemocnéni podobné chiipce, otoky pazi, zvySeni télesné

hmotnosti, inava

*: Velmi Casté u déti od 6 do <12 let

**: U déti od 6 do <12 let

#: Casté ve studiich s nosnimi polypy

1: Neni znamo ve studiich s alergickym astmatem

Popis vybranych nezadoucich ucinku

Poruchy imunitniho systému
Dalsi informace viz bod 4.4.

Anafylaxe

Anafylaktické reakce byly v klinickych studiich vzacné. Nicméné po uvedeni na trh po kumulativnim
vyhledéavani v bezpecnostni databazi bylo ziskano celkem 898 ptipadii anafylaxe. Na zaklade
odhadované expozice 566 923 pacientoroktl z toho vyplyva mira hlaSeni piiblizn¢ 0,20 %.

Arterialni tromboembolickeé prihody (ATE)

V kontrolovanych klinickych studiich a béhem interim analyz observaéni studie byla pozorovana
numericka nerovnovaha v poc¢tu ATE. Definice slozeného cilového parametru ATE zahrnovala cévni
mozkovou piihodu, transitorni ischemickou ataku, infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris a
kardiovaskularni imrti (v€etné imrti z neznamé piiciny). V kone¢né analyze observac¢ni studie byl
vyskyt ATE na 1 000 pacientorokt 7,52 (115/15 286 pacientoroki) pro pacienty lécené
omalizumabem a 5,12 (51/9 963 pacientoroki) pro kontrolni skupinu. V multivaria¢ni analyze
kontrolujici dostupné vychozi kardiovaskularni rizikové faktory byl pomeér rizik 1,32 (95% interval
spolehlivosti 0,91-1,91). V samostatné analyze poolovanych klinickych studii, ktera zahrnovala
vSechny randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické studie trvajici 8 nebo vice
tydnt, byl vyskyt ATE na 1 000 pacientoroki 2,69 (5/1 856 pacientorokil) pro pacienty lécené
omalizumabem a 2,38 (4/1 680 pacientorokll) pro pacienty uzivajici placebo (relativni riziko 1,13;
95% interval spolehlivosti 0,24-5,71).

Krevni desticky

V klinickych studiich mélo n€kolik pacientti pocet krevnich desticek pod spodni hranici normalniho
laboratorniho rozmezi. Z postmarketingového sledovani byly ojedin€le hlaSeny pfipady idiopatické
trombocytopenie, véetné tézkych piipadu.

Parazitarni infekce

Placebem kontrolovana studie u pacientti s chronicky vysokym rizikem helmintéz ukézala numericky
mirné zvySenou Cetnost vyskytu infekei u pacientti uzivajicich omalizumab. Toto zvySeni nebylo
statisticky vyznamné. Priibéh, zavaznost a odpoveéd’ na 1é¢bu infekci se nezménily (viz bod 4.4).

Systemovy lupus ervthematodes

U pacientl se stfedné tézkym aZ té€zkym astmatem a chronickou spontanni urtikarii (CSU) byly
hlaseny ptipady systémového lupus erythematodes (SLE) z klinickych studii a postmarketingovych
hlaseni. Patogeneze SLE neni dobie znama.
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HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Maximalni tolerovana davka ptipravku Omlyclo nebyla stanovena. Pacientim byly podany
jednorazové intravenozni davky az do 4 000 mg, bez znamek toxicity omezujici davku. Nejvyssi
kumulativni davka podané pacientim byla 44 000 mg za obdobi 20 tydnti a tato davka neméla za
nasledek zadné akutni nezadouci ucinky.

Pokud je podezieni na ptedavkovani, pacient ma byt sledovan pro vyskyt jakychkoli neobvyklych
znamek nebo ptiznakti. Ma byt vyhledana Iékatskd pomoc a zahdjena vhodna opatteni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva pro onemocnéni spojend s obstrukci dychacich cest, jina
systémova lé¢iva pro onemocnéni spojena s obstrukei dychacich cest, ATC kod: RO3DX05

Omlyclo je tzv. podobnym biologickym [éCivym piipravkem (,,biosimilar*). Podrobné informace jsou
k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
https://www.ema.europa.eu.

Mechanismus uéinku

Omalizumab je humanizovand monoklonalni protilatka odvozena z rekombinantni DNA , ktera se
selektivné vaze na lidsky imunoglobulin E (IgE) a pfedchazi vazbé IgE k FceRI (receptorim s
vysokou afinitou k IgF) na bazofilech a mastocytech, ¢imz se redukuje mnozstvi volného IgE, ktery je
vyuzitelny ke spusténi alergické kaskady. Protilatka je typu IgG1 kappa, kterd obsahuje lidské
ramcové oblasti s komplementarnimi urcujicimi oblastmi mys$i matetské protilatky, ktera se vaze na
IgE.

Lécba omalizumabem u atopickych pacientii méla za nasledek napadny pokles FceRI receptorti na
bazofilech. Omalizumab inhibuje zanét zprostfedkovany IgE, coz je prokazano snizenim krevnich a
tkanovych eozinofilli a sniZzenim zanétlivych mediatort, véetné IL-4, IL-5 a IL-13 pomoci
ptirozenych, adaptivnich a neimunnich bunék.

Farmakodynamické uéinky

Alergické astma
Uvolnéni histaminu in vitro z bazofili izolovanych od jedincii 1é¢enych omalizumabem bylo snizené

ptiblizné o 90 % po stimulaci alergenem oproti hodnotam pted 1é¢bou.

V klinickych studiich u pacientt s alergickym astmatem byly sérové hladiny volného IgE snizeny v
zavislosti na davce béhem 1 hodiny od prvni davky a zistaly snizené mezi davkami. Po jednom roce
od ukonceni 1écby omalizumabem se hladiny IgE vratily na Grovei pfed 1é€bou, aniz by byl pozorovan
rebound fenomén v hladinach IgE po vysazeni 1é¢ivého piipravku.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

V klinickych studiich u pacientli s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy vedla 1é¢ba
omalizumabem ke sniZeni volného IgE v séru (ptiblizn€ 95 %) a ke zvyseni hladin celkového IgE v
séru, v podobném rozsahu, jako bylo pozorovano u pacientd s alergickym astmatem. Hladiny
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celkového IgE v séru se zvysily v disledku formovani komplexti omalizumab-IgE, které maji
pomalejsi rychlost vylu¢ovani v porovnani s volnym IgE.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Alergické astma

Dospéli a dospivajici 212 let

Ucinnost a bezpe¢nost omalizumabu byla prokazana ve 28tydenni dvojité zaslepené placebem
kontrolované studii (studie 1) zahrnujici 419 t€zkych alergickych astmatiki ve véku 12—79 let, kteti
méli sniZzenou plicni funkcei (FEV40-80 % predikéni hodnoty) a nedostate¢nou kontrolu astmatickych
symptomtl, piestoze dostavali vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidii a dlouhodobé plisobicich
beta2-agonistll. Zpusobili pacienti prodélali cetné exacerbace astmatu vyzadujici systémovou 1é¢bu
kortikosteroidy nebo byli hospitalizovani nebo navstivili 1ékafskou pohotovostni sluzbu kvili tézké
exacerbaci astmatu v poslednim roce navzdory kontinualni 1é¢b¢ vysokymi davkami inhalacnich
kortikosteroidf a dlouhodob¢ plisobicimi beta2-agonisty. Subkutanné podavany omalizumab nebo
placebo byly podévany jako doplitkova 1é¢ba k >1 000 mikrogramtim beklometason-dipropionatu
(nebo jeho ekvivalentu) plus dlouhodobé plisobicim beta2-agonistiim. Peroralni kortikosteroid,
theofylin a modifikatory leukotrienti byly dovoleny jako udrzovaci 1é¢ba (22 %, 27 %, resp. 35 %
pacientil).

Primarnim cilovym parametrem bylo sledovani vyskytu exacerbaci astmatu vyzadujicich 1é¢bu
vysokymi davkami systémovych kortikosteroid.. Omalizumab redukoval ¢etnost vyskytu exacerbaci
astmatu o 19 % (p = 0,153). Dalsi hodnoceni, kterd ukazala statistickou vyznamnost (p<0,05) ve
prospéch omalizumabu, zahrnovala snizeni zavaznych exacerbaci (kde funkce plic u pacientti byla
sniZena az pod 60 % nejlepsi osobni hodnoty a bylo zapotiebi systémovych kortikosteroidi) a
neodkladnych navstév Iékare souvisejicich s astmatem (zahrnovaly hospitalizaci, pohotovostni
l€katskou sluzbu a neplanované navstévy u lékate) a zlepSeni astmatickych symptomt a funkce plic
podle celkového zhodnoceni G¢innosti 1écby 1ékafem, Asthma-related Quality of Life (AQL).

Podle analyzy podskupin klinicky vyznamny prospéch 1é€by omalizumabem méli spise pacienti s
hladinou celkového IgE >76 IU/ml pied 1é¢bou. U téchto pacientti ve studii 1 omalizumab redukoval
cetnost vyskytu exacerbaci astmatu o 40 % (p = 0,002). Kromé toho vice pacientd mélo klinicky
vyznamnou odpovéd’ v populaci s celkovym IgE >76 IU/ml v programu s omalizumabem pfi tézkém
astmatu. Tabulka 5 zahrnuje vysledky u populace ve studii 1.
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Tabulka 5 Vysledky studie 1

Populace studie 1 celkem

Omalizumab Placebo
n=209 n=210

Exacerbace astmatu
Cetnost vyskytu za 28tydenni obdobi 0,74 0,92
% redukce, p-hodnota pro pomér vyskytu 19,4 %, p= 0,153

Exacerbace zavazného astmatu
Cetnost vyskytu za 28tydenni obdobi 0,24 0,48
% redukce, p-hodnota pro pomér vyskytu 50,1 %, p = 0,002

Navstévy lékai‘e v naléhavych pripadech
Cetnost vyskytu za 28tydenni obdobi 0,24 0,43
% redukce, p-hodnota pro pomér vyskytu 43,9 %, p=0,038

Celkové zhodnoceni lékaiem
% respondéra* 60,5 % 42,8 %
p-hodnota ** < 0,001

ZlepSeni AQL
% pacientl se zlepSenim >0,5 60,8 % 47,8 %
p-hodnota 0,008

* napadné zlepseni nebo kompletni kontrola
**  p-hodnota pro celkové zhodnoceni

Studie 2 hodnotila uc¢innost a bezpecnost omalizumabu u skupiny 312 osob s tézkym alergickym
astmatem, ktera odpovidala populaci ve studii 1. Lécba omalizumabem v této oteviené studii vedla ke
snizeni Cetnosti vyskytu klinicky vyznamnych exacerbaci astmatu o 61% oproti samotné aktualni
1écbé astmatu.

Ctyfi dalsi velké placebem kontrolované podptirné studie trvajici 28 az 52 tydnd u 1 722 dospélych a
dospivajicich (studie 3, 4, 5, 6) hodnotily Gi¢innost a bezpe¢nost omalizumabu u pacientll s tézkym
perzistujicim astmatem. Kontrola astmatu u vétSiny pacientl byla nedostatecna, ale uzivali méné
konkomitantni 1écby astmatu nez pacienti ve studiich 1 a 2. Studie 3—5 pouzily exacerbace jako
primarni cilovy parametr, zatimco studie 6 primarné hodnotila snizeni mnozstvi inhalac¢nich
kortikosteroidu.

Ve studiich 3, 4 a 5 se u pacientd léCenych omalizumabem snizila ¢etnost vyskytu exacerbaci astmatu
0 37,5 % (p=0,027), 40,3 % (p<0,001), respektive 0 57,6 % (p<0,001) oproti placebu.

Ve studii 6 bylo schopno vyznamné vice pacienti s t¢zkym alergickym astmatem 1éCenych
omalizumabem snizit svou davku flutikasonu az na <500 mikrogrami/den bez zhorSeni kontroly
astmatu (60,3 %) oproti skupin¢ s placebem (45,8 %, p<0,05).

Skore kvality zivota bylo méfeno pomoci dotazniku Juniper Asthma-related Quality of Life. Ve vSech
Sesti studiich doslo ke statisticky vyznamnému zlepseni skore kvality Zivota oproti vychozim
hodnotam u pacientii uzivajicich omalizumab oproti skupiné s placebem nebo kontrolni skupiné.

Celkové hodnoceni ucinnosti 1é¢by 1ékarem:

Celkové zhodnoceni l1ékafem bylo provedeno v péti z vyse uvedenych studii jako obsahlé celkové
posouzeni kontroly astmatu vykonané oSetiujicim lékafem. Lékar vzal do ivahy PEF (peak expiratory
flow = vrcholovy vydechovy priitok), denni a no¢ni symptomy, uziti zachranné medikace, spirometrii
a exacerbace. Ve vSech péti studiich se u vyznamné vétSiho podilu pacientl 1écenych omalizumabem
vyhodnotilo, Ze dosahli bud’ vyrazného zlepSeni, nebo kompletni kontroly astmatu oproti skupiné
pacientt, kteti dostavali placebo.
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Déti 6 az <12 let
Primarni doklad bezpe¢nosti a G¢innosti omalizumabu u skupiny pacientti od 6 do <12 let vychazel z
jedné randomizovang, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické studie (studie 7).

Studie 7 byla placebem kontrolovana studie zahrnujici specifickou podskupinu (n=235) pacientd,
ktera byla definovana soucasnou indikaci, ktefi byli 1é¢eni vysokymi davkami inhalacnich
kortikosteroidt (ekvivalent >500 pg/den flutikasonu) a dlouhodobé¢ plisobicimi beta-agonisty.

Klinicky vyznamna exacerbace byla definovana jako zhorsSeni ptiznakt astmatu dle klinického
posouzeni zkousejiciho l1ékate, vyzadujici zdvojnasobeni vychozi davky inhala¢nich kortikosteroida
po dobu minimaln€ 3 dnl a/nebo zachrannou lécbu systémovymi (peroralnimi nebo intravendznimi)
kortikosteroidy po dobu minimalné 3 dnti.

Ve specifické podskuping pacientd, ktefi uzivali vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidd, bylo u
skupiny pacientii uzivajicich omalizumab zaznamenano statisticky signifikantni snizeni vyskytu
klinicky vyznamnych exacerbaci astmatu ve srovnani se skupinou uzivajici placebo. Ve 24. tydnu
predstavoval rozdil v mife vyskytu mezi 1é¢ebnymi skupinami pokles o 34 % (pomér vyskytu 0,662,
p=0,047) u pacientti IéCenych omalizumabem oproti skupiné pacientii 1é¢enych placebem. Ve druhé,
dvojite zaslepené, 28tydenni 1é¢ebné periode predstavoval rozdil v mite vyskytu mezi 1é¢ebnymi
skupinami pokles o 63 % (pomér vyskytu 0,37, p<0,001) u pacientd lé¢enych omalizumabem ve
srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem.

Béhem 52tydenni, dvojité zaslepené 1é¢by (zahrnujici 24tydenni fazi s fixnimi davkami steroidii a
28tydenni fazi s upravou davkovani steroidi) predstavoval rozdil v ¢etnosti mezi [éCebnymi skupinami
relativni pokles exacerbaci o 50 % (pomér vyskytu 0,504, p<0,001) u pacientii lé€enych
omalizumabem.

Na konci 52tydenni 1é¢by vykazovala skupina pacient uzivajici omalizumab vétsi pokles pouziti
zachranné medikace beta-agonisty nez skupina pacientli uzivajicich placebo, ptfestoze tento rozdil
mezi lécebnymi skupinami nebyl statisticky vyznamny. Z celkového vyhodnoceni u¢innosti 1é¢by na
konci 52tydenniho obdobi dvojité zaslepené 1éCby u podskupiny tézkych pacientl uzivajicich vysoké
davky inhalacnich kortikosteroidti a dlouhodobé¢ ptisobici beta-agonisty vyplyva, Ze podil pacientt,
kteti prokazali ,,vynikajici* ucinnost 1é¢by, byl u skupiny uzivajici omalizumab vyssi a podil pacientii
s ,,prumernou nebo ,,slabou’ G¢innosti 1écby byl nizsi ve srovnani s pacienty uzivajicimi placebo;
rozdil mezi léCebnymi skupinami byl statisticky vyznamny (p<0,001), zatimco mezi skupinou

s omalizumabem a skupinou s placebem nebyly zadné rozdily z hlediska subjektivnich hodnot kvality
Zivota pacienta.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Bezpecnost a uc¢innost omalizumabu byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich u pacientl s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy
(Tabulka 7). Pacienti dostavali omalizumab nebo placebo subkutanné kazdé 2 nebo 4 tydny (viz

bod 4.2). Vsichni pacienti dostavali b€hem studie zakladni 1é¢bu intranazalnim mometasonem.
Predchozi sinonazalni operace nebo ptedchozi pouziti systémovych kortikosteroidii nebylo
pozadovano pro zatazeni do téchto studii. Pacienti uzivali omalizumab nebo placebo po dobu

24 tydnt, nasledovanych 4tydennim obdobim dalsiho sledovani. Demografické a vychozi
charakteristiky, v¢etn¢ alergickych komorbidit, jsou popsany v Tabulce 6.
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Tabulka 6 Demografické a vychozi charakteristiky studii s nosnimi polypy

pramér (SD), rozmezi 0-110

Parametr Studie 1 s nosnimi polypy Studie 2 s nosnimi polypy
n =138 n=127

Primérmy vek (roky) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% muzi 63,8 65,4

Pacienti se systémovym 18,8 26,0

pouzivanim kortikosteroidt

v piedchozim roce (%)

Skore bilateralnich 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

endoskopickych nazalnich

polypd (NPS): pramér (SD),

rozmezi 0—8

Skore nosni kongesce (NCS): 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

prumér (SD), rozmezi 03

Skore ¢ichového smyslu: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

pramér (SD), rozmezi 03

SNOT-22 celkové skore: 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)

Eozinofily v krvi (bunky/pl):
pramér (SD)

346,1 (284,1)

334,6 (187,6)

Celkovy IgE IU/ml: primér 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

(SD)

Astma (%) 53,6 60,6
mirné (%) 37,8 32,5
stiedné tézké (%) 58,1 58,4
tézké (%) 4,1 9,1

Respiracni onemocnéni 19,6 354

zhor$ené kyselinou

acetylsalicylovou (%)

Alergicka rinitida 43,5 42.5

SD = smérodatna odchylka; SNOT-22 = Dotaznik s vysledky sinonazalniho Testu 22 (Sino-Nasal
Outcome Test 22 Questionnaire); IgE = imunoglobulin E; IU = mezinarodni jednotky (international
units). U NPS, NCS a SNOT-22 vyssi skore ukazuji na vétsi zdvaznost onemocnéni.

Koprimarnimi cilovymi parametry byly skore bilateralnich nazalnich polypt (NPS) a skére prumérné
denni nazalni kongesce (NCS) v tydnu 24. V obou studiich 1 a 2 s nosnimi polypy se projevila u
pacientd uzivajicich omalizumab statisticky vyznamna vétsi zlepSeni v tydnu 24 oproti vychozimu
stavu u NPS a tydennich primérnych NCS, nez u pacientd uzivajicich placebo. Vysledky ze studii 1 a
2 s nosnimi polypy jsou uvedeny v Tabulce 7.
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Tabulka 7 Zména v tydnu 24 oproti vychozimu stavu v klinickych skore ze studie 1 s nosnimi
polypy, ze studie 2 s nosnimi polypy a poolovana data

Studie 1 s nosnimi

Studie 2 s nosnimi

Nosni polypy —

vypo¢itana primérna
zména v tydnu 24

polypy polypy poolované vysledky

Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skoére nosnich
polypt
Primé&rna pocate¢ni 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
hodnota
Metodou LS 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99
vypocitana prumérna
zména v tydnu 24
Rozdil (95% CI) -1,14 (-1,59, —069) -0,59 (—1,05, —012) -0,86 (1,18, —0,54)
p-hodnota <0,0001 0,0140 <0,0001
7-denni pramér
denniho skoére
nazalni kongesce
Primérna pocateéni 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
hodnota
Metodou LS -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 —-0,80

vypocitana primérna
zména v tydnu 24

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

Primérna pocatecni 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
hodnota

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

vypocitana primérna
zména v tydnu 24

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

Primérna pocatecni 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
hodnota

Metodou LS -8,58 —24,70 —-6,55 -21,59 -1,73 -23,10

Rozdil (95% CI)

—-16,12 (-21,86, —10,38)

—15,04 (—21,26, —8,82)

~15,36 (-19,57, —11,16)

vypocitana primérna
zmeéna v tydnu 24

p-hodnota <0,0001 <0,0001 <0,0001
(MID = 8.,9)

UPSIT

Pramérna pocateéni 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
hodnota

Metodou LS 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38

Rozdil (95% CI)
p-hodnota

3,81 (1,38, 6,24)
0,0024

3,86 (1,57, 6,15)
0,0011

3,84 (2,17,5,51)
<0,0001

LS=metoda nejmensich ¢tvercti; CI = interval spolehlivosti; TNSS = celkové skore nosnich piiznaki (7Total
nasal symptom score); SNOT-22 = Dotaznik s vysledky sinonazalniho Testu 22 (Sino-Nasal Outcome Test 22
Questionnaire); UPSIT = Cichovy identifikacni test z Univerzity Pensylvanie (University of Pennsylvania Smell

Identification Test); MID = minimalni dtlezity rozdil (minimal important difference).
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Primérna zména oproti vychozimu stavu ve skore nosnich polypit

Obrazek 1 Primérna zména oproti vychozimu stavu ve skore nazalni kongesce a primérna
zména oproti vychozimu stavu ve skore nosnich polypi podle l1é¢ebnych skupin ve
studii 1 a 2 s nosnimi polypy

0,257 -A- Studie 1 / Placebo N Studie 2 / Placebo 0,251 -A- Studie 1/ Placebo -E Studie 2 / Placebo
(n=66) (n=65) (n=66) (n=65)
—— Studie 1 / Omalizumab —-Studie 2 / Omalizumab ——Studie 1 / Omalizumab —H3-Studie 2 / Omalizumab
(n=72) (n=062) (n=72) (n=62)
A
0,004 0,004 - T T T T T T
W:---E
.. ..E""E'"-ﬂ"'-ﬂ

-0,25 ~0,254 “A.

koA

&----A

~0,50- -0,50-

ti vychozimu stavu ve skore nazalni kongesce

—0,75 —0,754

2
a
=]
<
=
8
—1,00 g ~1,004
B}
5
]
=
—-1,25- = ~1,254
Sekundarni Primarni analyza Sekundarni Primarni analyza
analyza ucinnosti ucéinnosti analyza u¢innosti ucinnosti
v v v v
Vychozi stav 4 8 12 16 20 24 Vychozi stav 4 8 12 16 20 24
Tyden Tyden

V prespecifikované poolované analyze zachranné 1écby (systémové kortikosteroidy po >3 po sob¢
jdouci dny nebo nosni polypektomie) byl béhem 24tydenni 1écebné periody podil pacientl
vyzadujicich zachrannou 1é¢bu nizsi u omalizumabu v porovnani s placebem (2,3 % versus 6,2 %).
Pomeér Sanci (odds-ratio) uzivani zachranné 1é¢by bylo u omalizumabu v porovnani s placebem
0,38 (95% CI: 0,10; 1,49). Ani v jedné studii nebyly hldSeny sinonazalni operace.

Dlouhodoba ucinnost a bezpecnost omalizumabu u pacientil s chronickou rinosinusitidou s nosnimi
polypy, ktefi se ucastnili studii 1 a 2 s nosnimi polypy, byla zhodnocena v prodlouzené oteviené
studii. Data ucinnosti z této studie naznacuji, ze klinicky prospéch, ktery se dostavil v tydnu 24, trval
do tydne 52. Bezpecnostni data byla celkové konzistentni se znamym bezpecnostnim profilem
omalizumabu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Farmakokinetika omalizumabu byla studovana u dospélych a dospivajicich pacienti s alergickym
astmatem, jakoz i u dospélych pacientt s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy. Obecné
farmakokinetické charakteristiky omalizumabu jsou u téchto populaci pacienti podobné.

Absorpce

Primérné absolutni biologicka dostupnost omalizumabu je 62 % po subkutdnnim podani. Po
jednorazové subkutanni davce dospélym a dospivajicim pacientiim s astmatem se omalizumab
absorboval pomalu a dosahl maximalni koncentrace v séru prumérné po 7-8 dnech. Farmakokinetika
omalizumabu je linedrni v ddvkach vyssich nez 0,5 mg/kg. Po opakovanych davkach omalizumabu
byly plochy pod kiivkou sérové koncentrace v ¢ase ode dne 0 az po den 14 v rovnovazném stavu azZ
6nasobné vétsi oproti tém po prvni davcee.

Podani omalizumabu vyrobeného ve formé lyofilizatu nebo roztoku vedlo k podobnym profiliim
sérové koncentrace omalizumabu v Case.
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Distribuce

In vitro omalizumab tvofii s IgE komplexy omezené velikosti. Precipitujici komplexy a komplexy
s molekulovou hmotnosti vétsi nez jeden milion daltoni nejsou pozorovany in vitro anebo in vivo.
Zdanlivy distribu¢ni objem u pacientti po subkutannim podani byl 78 + 32 ml/kg.

Eliminace

Clearance omalizumabu zahrnuje priibéh clearance IgG stejné tak jako clearance prostiednictvim
specifické vazby a tvorby komplext s cilovym ligandem IgE. Vylucovani IgG v jatrech zahrnuje
odbouravani v retikuloendotelovém systému a endotelovych butikach. Intaktni IgG je také vylucovan
zluci. U pacientd s astmatem Cinil primérny polocas eliminace omalizumabu ze séra 26 dni, se
zdanlivou clearance v pruméru 2,4 + 1,1 ml/kg/den. Krome toho zdvojnasobeni télesné hmotnosti
ptiblizn¢ zdvojnasobuje zdanlivou clearance.

Charakteristiky populaci pacientt

Vek, rasa/etnikum, pohlavi, BMI (Body Mass Index)

Populacni farmakokinetika omalizumabu byla analyzovana, aby se zhodnotily u¢inky demografickych
charakteristik. Analyzy téchto omezenych idajii naznacuji, Ze neni nutna zadna uprava davky z
hlediska véku (676 let pro pacienty s alergickym astmatem, 18—75 let pro pacienty s chronickou
rinosinusitidou s nosnimi polypy), rasy/etnické ptislusnosti, pohlavi nebo BMI (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin a jater
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou zadné farmakokinetické nebo
farmakodynamické udaje (viz body 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost omalizumabu byla studovana u opic makaka javského, jelikoz omalizumab se vaze na
jejich 1 lidsky IgE s podobnou afinitou. U nékterych opic byly zjistény protilatky proti omalizumabu
po opakovaném subkutannim nebo intraven6znim podani. Nicméné nebyla pozorovana zadna toxicita
jako napftiklad onemocnéni zprostfedkované imunokomplexy nebo cytotoxicita podminéna
komplementem. Nevyskytl se zadny dikaz anafylaktické odpovédi nasledkem degranulace zirnych
bunek u téchto opic.

Dlouhodobé podavani omalizumabu v davkach az 250 mg/kg (alespon 14nasobek nejvyssi doporucené
klinické davky v mg/kg podle doporuc¢ené davkovaci tabulky) nehumannim primatim (dospélym i
juvenilnim zvifatim) bylo dobfe tolerovano s vyjimkou sniZzeni poctu krevnich desticek, které
souviselo s davkou a bylo zavislé na véku, s vétsi citlivosti u juvenilnich zvitfat. Hladina koncentrace

v séru potiebna k dosazeni poklesu trombocyti o 50 % oproti vychozi hodnoté u dospélych opic
makaka javského byla zhruba 4 az 20nasobn¢ vyssi nez ocekavané maximalni klinické sérové
koncentrace. Navic u makaka javského bylo pozorovano akutni krvaceni a zanét v misté€ injekce.

Formalni studie kancerogenity nebyly s omalizumabem provedeny.

V reproduk¢nich studiich u makaka javského subkutanné podané davky az do 75 mg/kg tydné
(alespon 8nasobek nejvyssi doporucené klinické davky v mg/kg po dobu delsi nez 4 tydny) nevyvolaly
matetskou toxicitu, embryotoxicitu nebo teratogenni ucinky, kdyz byly podavané béhem
organogeneze, a nemély nezddouci Gc¢inky na fetalni nebo neonatélni rast, pokud byly podavané
b&hem pozdni faze brezosti, porodu nebo laktace.

Omalizumab se vyluCuje do matetského mléka makaka javského. Hladiny omalizumabu v mléce byly
0,15 % koncentrace v séru matky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Arginin-hydrochlorid

Monohydrat histidin-hydrochloridu

Histidin

Polysorbat 20 (E 432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Ptipravek miize byt ponechan po celkovou dobu 7 dni pfi teploté 25 °C.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekénti stiikacce je dodavan jako 0,5 ml roztoku ve
valci predplnéné injekeni stiikacky (sklo tfidy I) se vsazenou specidlni tenkou jehlou velikosti 27G
(nerezova ocel), pistovou zatkou (typ 1) (elastomer) a krytem jehly (elastomer a polypropylen).

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injek¢ni stiikacku a vicecetna baleni obsahujici 3 (3 x 1) ptedplnéné
injek¢ni stiikacky.

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v predplnéném peru je dodavan jako 0,5 ml roztoku ve valci
predplnéného pera (sklo t¥idy I) se vsazenou specialni tenkou jehlou velikosti 27G (nerezova ocel),
pistovou zatkou (typ 1) (elastomer) a krytem jehly (elastomer a polypropylen).

Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero a viceCetna baleni obsahujici 3 (3 x 1) pfedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pfedplnénd injekéni stiikacka

Predplnéna injekeni stiikacka k jednorazovému pouziti je urcena pro jednotlivé pouziti. Ma byt
vyjmuta z chladnicky 30 az 45 minut pfed podanim injekce, aby dosahla pokojové teploty.

Ptedplnéné pero

Ptedplnéné pero k jednorazovému pouziti je uréeno pro jednotlivé pouziti. Ma byt vyjmuto
z chladni¢ky 30 az 45 minut pfed podanim injekce, aby dosahlo pokojové teploty.
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Instrukce pro likvidaci

Ihned zlikvidujte pouzitou injekéni stiikacku nebo pero do nadoby na ostré predméty.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Mad’arsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/24/1817/001
EU/1/24/1817/009

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

EU/1/24/1817/005
EU/1/24/1817/010

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. kvétna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky https://www.ema.europa.eu
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v Tento 1éCivy pripravek podlehd dalsimu sledovani. To umozni rychlé¢ ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezifeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G€ink viz bod 4.8.

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v predpInéné injekeni stiikacce

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna pfedplnéna injekéni stitkacka s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu*.

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka s 2 ml roztoku obsahuje 300 mg omalizumabu*.

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno predplnéné pero s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu*,

*Omalizumab je humanizovana monoklonalni protilatka vyrobena technologii rekombinantni DNA
v linii sav¢ich ovarialnich buné€k kiecika ¢inského (CHO).

Pomocna latka se zndmym ucinkem

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 (E 432) v jednom ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Ciry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnédozluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti (ve veéku 6 az <12 let).

Lécbu piipravkem Omlyclo je mozZno pouzit pouze u pacientll s astmatem vyvolanym prokazatelné
IgE (imunoglobulinem E) (viz bod 4.2).

Dospéli a dospivajici (12 let a starsi)

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako doplikova 1é¢ba ke zlepSeni kontroly astmatu pacientt s téZkym
perzistujicim alergickym astmatem, ktefi maji pozitivni kozni test nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni
vzdusny alergen a ktefi maji snizenou funkci plic (FEV, <80 %), stejn€ jako Casté¢ symptomy béhem
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dne nebo noc¢ni probouzeni, a ktefi maji prokazané Cetné té¢zké exacerbace astmatu navzdory uzivani
vysokych dennich davek inhala¢nich kortikosteroidt a dlouhodobé puisobicich inhala¢nich beta2-
agonistu.

Deéti (6 az <12 let)

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako doplitkova 1écba ke zlepSeni kontroly astmatu u pacientt s
tézkym perzistujicim alergickym astmatem, ktefi maji pozitivni kozni test nebo reaktivitu in vitro na
celoro¢ni vzdusny alergen a Casté denni pfiznaky nebo no¢ni probouzeni, a ktefi maji prokdzané cetné
tézké exacerbace navzdory uzivani vysokych dennich davek inhala¢nich kortikosteroidt a dlouhodobé
pusobicich inhalac¢nich beta2-agonista.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako doplitkova 1é¢ba s intranazalnimi kortikosteroidy k 1écbé
dospélych (ve véku 18 let a vice) se zdvaznou chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy, u kterych
1é¢ba intranazalnimi kortikosteroidy neposkytuje odpovidajici kontrolu onemocnéni.

Chronicka spontanni urtikarie (CSU)

Ptipravek Omlyclo je indikovan jako doplikova l1écba k 1é¢b¢ chronické spontanni urtikarie u
dospélych a dospivajicich pacientii (ve véku 12 let a vice) s nedostate¢nou odpovédi na 1é¢bu
H1 antihistaminiky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba musi byt zahajena lékafem se zkuSenostmi v diagnostice a 1é¢be tézkého perzistujiciho astmatu,
chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy nebo chronické spontanni urtikarie.

Davkovani

Alergické astma a chronickd rinosinusitida s nosnimi polypy

Déavkovani u alergického astmatu a chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy se fidi stejnymi principy
davkovani. Vhodna davka a frekvence poddvani omalizumabu u téchto onemocnéni se urci podle
vychozich hodnot IgE (IU/ml), které se stanovi pied zahjenim 1écby, a dle télesné hmotnosti (kg).
Aby mohla byt stanovena davka, musi byt pied podanim pocatecni davky u pacientdi stanovena hladina
IgE jakymkoliv komer¢nim testem pro stanoveni celkového IgE v séru. Na zakladé vysledki mtze byt
potieba podavat 75 az 600 mg omalizumabu v 1 az 4 injekcich na kazdé podani.

U pacientti s alergickym astmatem s vychozi hodnotou IgE niz§i nez 76 IU/ml je méné
pravdépodobné, Ze se projevi ptinos piipravku (viz bod 5.1). Predepisujici Iékat se musi ujistit, Ze
dospéli a dospivajici pacienti s IgE niz$im nez 76 IU/ml a déti (6 az <12 let) s IgE niz§im nez

200 IU/ml maji pred zacatkem l1écby jednoznacné€ prokazanou in vitro reaktivitu (RAST) na celorocni
vzdusny alergen.

Viz Tabulka 1 schéma konverze a Tabulka 2 a 3 schéma stanoveni davky.

Pacientiim, jejichz vychozi hodnoty hladin IgE nebo télesna hmotnost v kilogramech jsou mimo limity
davkovaci tabulky, nema byt omalizumab podavan.

Maximalni doporucena davka je 600 mg omalizumabu kazdé dva tydny.
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Tabulka 1 Konverze davky na pocet piedplnénych injekénich stiikacek/per*, pocet injekci** a

celkovy objem injekci pri kazdé aplikaci

Davka Pocet injekénich sttikacek/per* Pocet Celkovy objem
(mg) injekci** injekci (ml)
75 mg 150 mg 300 mg *

75 1 0 0 1 0,5

150 0 1 0 1 1,0

225 1 1 0 2 1,5

300 0 0 1 1 2,0

375 1 0 1 2 2,5

450 0 1 1 2 3,0

525 1 1 1 3 3,5

600 0 0 2 2 4,0

*Omlyclo 300 mg v piedplnéné injekéni stiikacce a vSechny sily davek (75 mg a 150 mg) v
predplnéném peru nejsou urceny k pouziti u pacientti ve véku <12 let.

**Tato tabulka udavd minimalni pocet injekci pro pacienty, nicméné k dosazeni pozadované davky
jsou mozné i jiné kombinace injek¢nich sttikacek/per.

Tabulka 2 PODAVANIi KAZDE 4 TYDNY. Divky omalizumabu (divka v miligramech)

podavané subkutanni injekci kazdé 4 tydny

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi
hodnota
IgE
(I'U/ml)

>20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90-
25% 30%* 40 50 60 70 80 90 125

>125-

150

>30-
100

> 100-
200
>200-
300

> 300-
400

> 400-
500

> 500-
600

> 600—
700

> 700-
800

> 800
900

> 900-
1 000
>1000—
1100

75 75 75 150 150 150 150 150 300

150 150 150 300 300 300 300 300 450

150 150 225 300 300 450 450 450 600

300

600

225 225 300 450 450 450 600 600

225 300 450 450 600 600

300 300 450 600 600

300 450 600

PODAVANI KAZDE 2 TYDNY
VIZ TABULKA 3

*T¢lesné hmotnosti pod 30 kg nebyly v pivotnich studiich s chronickou rinosinusitidou s nosnimi
polypy studovany.
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Tabulka 3 PODAVANI KAZDE 2 TYDNY. Davky omalizumabu (divka v miligramech)
podavané subkutanni injekci kazdé 2 tydny

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi
hodnota
IgE >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(IU/ml) 25% 30* 40 50 60 70 80 90 125 150

>30-100
> 100-
200

PODAVANI KAZDE 4 TYDNY
VIZ TABULKA 2

> 200—
300
> 300
400
> 400
500

375

450 525

375 375 525 600

> 500-
600

> 600—
700
>700—
800

> 800—
900
>900-
1 000
>1000-

1 100
>1100- 300 300 450 595 600 N,ej sou dostatecna data pro doporuceni
1200 davky
>1200-
1300

>1300-

1 500

375 450 450 600

225 375 450 450 525

225 225 300 375 450 450 525 600

225 225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 525 600

225 300 375 450 600

300 375 450 525

300 375 525 600

*T¢lesné hmotnosti pod 30 kg nebyly v pivotnich studiich s chronickou rinosinusitidou s nosnimi
polypy studovany.

Délka lécby, jeji sledovdni a uprava davky

Alergickeé astma

Pripravek Omlyclo je urcen pro dlouhodobou 1é¢bu. Klinické studie prokazaly, ze trva minimalné 12—
16 tydnd, nez se projevi tcinnost 1écby. Po 16 tydnech od zah4jeni 1é¢by ptipravkem Omlyclo ma
l1ékat pied podavanim dalSich injekci zhodnotit G¢innost 1écby. Rozhodnuti o pokra¢ovani 1é¢by po
16tydennim intervalu, nebo pii naslednych ptilezitostech, ma byt zaloZeno na tom, zdali je patrné
vyrazné zlepSeni z hlediska celkové kontroly astmatu (viz bod 5.1, Celkové hodnoceni Gi¢innosti 1écby
Iékarem).

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

V klinickych studiich s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy byly zmény skdre nosnich polypt
(NPS; nasal polyps score) a skore nosni kongesce (NCS; nasal congestion score) pozorovany za

4 tydny. Potfeba pokracujici 1écby se ma pravidelné ptehodnocovat na zakladé zavaznosti onemocnéni
pacienta a urovné kontroly priznakd.
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Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Ukonceni 1é¢by ma obecné za nasledek navrat ke zvySenym hladinam volného IgE a s tim spojenym
symptomum. Celkové hladiny IgE jsou zvysSené béhem 1é¢by a zistavaji zvysené az po dobu jednoho
roku po skonceni 1écby. Proto opétovné stanoveni hladin IgE béhem 1écby piipravkem Omlyclo nelze
pouzit jako voditko pro stanoveni davky. Stanoveni davky po pferuSeni lécby trvajicim méné nez
jeden rok ma byt zalozeno na vychozich hodnotach hladin sérového IgE ziskanych pfi stanoveni
zahajovaci davky. Pro stanoveni davky mohou byt celkové hladiny IgE v séru znovu stanoveny,
jestlize 1é€ba ptipravkem Omlyclo byla pieruSena jeden rok nebo déle.

Davky maji byt pfizptisobeny vyznamnym zménam télesné hmotnosti (viz Tabulka 2 a 3).

Chronicka spontanni urtikarie (CSU)

Doporucena davka je 300 mg, podavana subkutanni injekci kazdé ¢tyti tydny. Jedna davka 300 mg je
podavana jako jedna subkutanni injekce o sile 300 mg nebo jako dvé subkutanni injekce o sile 150 mg.
Predepisujicim lékaiim se doporucuje pravideln€ prehodnocovat potiebu pokracovani 1écby.
Zkusenosti z klinického hodnoceni dlouhodobé 1é¢by v této indikaci jsou popsany v bodé 5.1.

Zvldstni populace

Starsi pacienti (65 let a starsi)

Pro uziti omalizumabu u pacienti starSich 65 let jsou dostupné omezené tidaje, ale nebylo zjisténo, ze
by u star$ich pacientd bylo nutné podavani jiné¢ davky nez u mladsich dospélych pacientti.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nejsou k dispozici zddné studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na farmakokinetiku
omalizumabu. Protoze clearance omalizumabu je pii klinickych davkach ovlivnéna hlavné
retikuloendotelovym systémem (RES), je nepravdépodobné, Ze by byla ovlivnéna poruchou funkce
ledvin nebo jater. ProtoZe neni doporucena zadna zvlastni tiprava davkovani pro tyto pacienty,
omalizumab ma byt podavan s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost omalizumabu v ptipad¢ alergického astmatu u pacientti mladsich 6 let nebyla
dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Bezpecnost a u¢innost omalizumabu u chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy u pacientii mladsich
18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Bezpecnost a ucinnost omalizumabu v pfipad€ chronické spontanni urtikarie u pacientd mladsich
12 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zputsob podani
Pouze k subkutannimu podani. Omalizumab nesmi byt podavan intraven6zné nebo intramuskularng.

Omlyclo 300 mg v ptredplnéné injekeni stiikacce a vSechny sily davek (75 mga 150 mg) v
predplnéném peru nejsou urceny k pouziti u déti ve véku <12 let. U déti s alergickym astmatem ve
veku 6 az 11 let mize byt pouzit piipravek Omlyclo 75 mg v pfedplnéné injekéni stiikacce a pripravek
Omlyclo 150 mg v ptedplnéné injekéni stiikacce.

Jestlize je k dosaZeni pozadované davky potieba vice nez jedna injekce, maji byt injekce rozdéleny na
dvé nebo vice injekcnich mist (Tabulka 1).

Pacienti bez vyskytu anafylaxe v anamnéze si mohou sami aplikovat injekci pfipravku Omlyclo nebo
jim muZe podat injekci pecovatel od 4. davky dale, pokud 1ékaf uréi, Ze je to vhodné (viz bod 4.4).
Pacient nebo pecovatel musi byt proskolen ve spravné technice podani injekce a v rozpoznani ¢asnych
znamek a piiznakd zavaznych alergickych reakci.
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Pacienty nebo pecovatele je tfeba poucit, aby podali cely obsah pripravku Omlyclo podle pokynt pro
pouziti poskytnutych v ptibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecné

Omalizumab neni uréen k 1é¢bé exacerbaci akutniho astmatu, akutniho bronchospasmu nebo status
asthmaticus.

Omalizumab nebyl studovan u pacientti se syndromem hyperimunoglobulinemie E nebo alergickou
bronchopulmonalni aspergil6zou nebo pro prevenci anafylaktickych reakci véetné takovych, které jsou
vyvolané alergii na potraviny, atopickou dermatitidou nebo alergickou rinitidou. Omalizumab neni
indikovan pro 1é¢bu téchto stavii.

Lécba omalizumabem nebyla studovan u pacientt s autoimunitnim onemocnénim, s onemocnénim
zprostiedkovanym imunokomplexy, nebo s preexistujici poruchou funkce ledvin nebo jater (viz
bod 4.2). Pokud je omalizumab podavan témto skupindm pacientti, ma byt zachovavana opatrnost.

Nahlé vysazeni systémovych nebo inhala¢nich kortikosteroidii po zahajeni 1€¢by omalizumabem u
alergického astmatu nebo chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy se nedoporucuje. Snizovani davek

kortikosteroidl je nutno provadét pod primym dohledem lékaie a je vhodné jej provadét postupné.

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce typu 1

Lokalni nebo systémové alergické reakce typu I véetné anafylaxe a anafylaktického Soku se mohou
objevit po podani omalizumabu, dokonce i po dlouhotrvajici 1é¢b¢. Avsak vétSina téchto reakei se
objevila béhem 2 hodin po prvni a nasledné injekci omalizumabu, ale nékteré se objevily az po

2 hodinach a dokonce i po vice nez 24 hodinach po podani injekce. VéEtSina anafylaktickych reakci se
objevila béhem prvnich 3 davek omalizumabu. Proto musi byt prvni 3 davky podany bud’
zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem. Vyskyt anafylaxe nesouvisejici s
omalizumabem v anamnéze mize byt rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani omalizumabu.
Proto u pacientl se zndmym vyskytem anafylaxe v anamnéze musi byt omalizumab podan
zdravotnickym pracovnikem, ktery musi mit vzdy k dispozici 1é¢ivé pripravky k okamzitému pouziti
pro 1é¢bu anafylaktickych reakei po podani omalizumabu. Pokud se objevi anafylakticka nebo jina
zavazna alergicka reakce, podavani omalizumabu musi byt okamzit¢ ukonceno a musi byt zahdjena
prislusna 1é¢ebna opatieni. Pacienti maji byt informovani o moznosti takovych reakci, a pokud se
objevi alergicka reakce, musi okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc.

U malého poctu pacientti v klinickych studiich byly detekovany protilatky proti omalizumabu (viz
bod 4.8). Klinicky vyznam protilatek proti omalizumabu neni dobfe prostudovan.

Serova nemoc

Sérova nemoc a reakce podobné sérové nemoci, které jsou opozdénymi alergickymi reakcemi typu III,
byly pozorovany u pacientii 1é¢enych humanizovanymi monoklonalnimi protilatkami vcetné
omalizumabu. Pfedpokladdany patofyziologicky mechanismus zahrnuje tvorbu a ukladani
imunokomplexl v disledku vzniku protilatek proti omalizumabu. Reakce se obvykle objevila za 1—

5 dni po podani prvni nebo nasledujicich injekci, 1 po dlouhodobé 1é¢bé. Priznaky poukazujici na
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sérovou nemoc zahrnuji artritidu/artralgie, vyrazku (koptivku nebo jiné formy), horecku a
lymfadenopatii. K 1é¢bé nebo prevenci této nemoci mohou byt vhodna antihistaminika a
kortikosteroidy. Pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakékoli podezielé priznaky.

Syndrom Churga-Straussové a hypereozinofilni syndrom

U pacientt s tézkym astmatem se miZze vzacné vyskytnout systémovy hypereozinofilni syndrom nebo
alergicka eozinofilni granulomatdzni vaskulitida (syndrom Churga-Straussové), které se obvykle 1é¢i
systémovymi kortikosteroidy.

Ve vzacnych ptipadech se mohou u pacientd 1é¢enych antiastmatickymi 1é¢ivymi pfipravky, vcetne
omalizumabu, projevit systémova eozinofilie a vaskulitida. Tyto pfihody jsou ¢asto spojeny se
snizovanim 1é€by perordlnimi kortikosteroidy.

U téchto pacientd maji 1€kaii vénovat zvySenou pozornost moznému rozvoji eozinofilie, vaskulitické
vyrazky, zhorSeni plicnich symptomi, abnormalit paranazalnich dutin, srde¢nich komplikaci a/nebo

neuropatie.

Ve vsech zavaznych ptipadech vySe uvedenych poruch imunitniho systému ma byt zvazeno vysazeni
omalizumabu.

Parazitarni infekce (helmint6za)

IgE miize byt spojeny s imunologickou odpovéedi na nékteré parazitarni infekce. V placebem
kontrolované studii s alergickymi pacienty bylo u pacientti s chronicky vysokym rizikem helmintoz
prokazano mirné zvyseni podilu infekci ve skuping s omalizumabem, ackoliv pribéh, zadvaznost a
odpovéd’ na 1é¢bu infekce se nezménily. Cetnost vyskytu helmintéz v celkovém klinickém programu,
ktery nebyl navrzen tak, aby takové infekce detekoval, byla méné nez 1 z 1 000 pacientti. Nicméné je
na misté opatrnost u pacientll s vysokym rizikem helmintoz, zejména pokud cestuji do oblasti, kde se
helmintozy vyskytuji endemicky. Pokud pacienti neodpovidaji na doporucenou antiparazitarni 1écbu,
ma byt zvazeno preruseni 1éCby omalizumabem.

Pomocna latka se zndmym ucinkem

Jedna 150 mg ptredplnéna injek¢ni stiikacka a predplnéné pero obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 (E
432) a jedna 300 mg piedplnéna injekeni strikacka obsahuje 0,80 mg polysorbatu 20 (E 432), coz
odpovida 0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Pacienti s alergii na polysorbaty
nemaji tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Omalizumab miize nepiimo snizit u¢innost 1é¢ivych ptipravki pouzivanych k 1é¢bé helmintdz nebo
jinych parazitarnich infekci, protoze v imunologické odpovédi na n€které helmintézy mutize byt
zapojen IgE (viz bod 4.4).

Enzymy cytochromu P450, pumpy zajistujici efflux a mechanismy vazby na proteiny se nepodileji na
clearance omalizumabu; takze je zde mald moznost Iékovych interakci. Nebyly provedeny zadné
studie interakce omalizumabu s 1é¢ivymi pfipravky ani vakcinami. Neni zadny farmakologicky diivod
ocekavat, Ze by se bézné predepisované 1é¢ivé pripravky uzivané v 1é¢b¢ astmatu, chronické
rinosinusitidy s nosnimi polypy nebo CSU vzajemné ovliviiovaly s omalizumabem.

Alergické astma

V klinickych studiich byl omalizumab bézné¢ uzivan v kombinaci s inhala¢nimi a peroralnimi
kortikosteroidy, inhala¢nimi kratkodobé a dlouhodobé¢ plisobicimi beta agonisty, modifikatory
leukotrientl, theofyliny a peroralnimi antihistaminiky. Neobjevil se zadny naznak, ktery by ukazoval,
7e bezpecnost omalizumabu byla zménéna témito dal§imi bézné uzivanymi antiastmatickymi lé¢ivymi
piipravky. Jsou dostupné omezené udaje o uzivani omalizumabu v kombinaci se specifickou
imunoterapii (hyposenzitiza¢ni terapie). V klinické studii, kde byl omalizumab podavan spole¢né
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s imunoterapii, nebyl zjistén zadny rozdil v bezpecnosti a uc¢innosti omalizumabu v kombinaci se
specifickou imunoterapii v porovnani s podavanim samotného omalizumabu.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Omalizumab byl v klinickych studiich pouzivan v kombinaci s mometasonem ve formée intranazalniho
spreje podle protokolu. Ostatni bézné uzivané soub&zné 1é¢ivé ptipravky zahrnovaly jiné intranazalni
kortikosteroidy, bronchodilatancia, antihistaminika, antagonisty leukotrienovych receptord,
adrenergika/sympatomimetika a lokalni nazalni anestetika. Neobjevil se zadny ndznak, ktery by
ukazoval, Ze bezpecnost omalizumabu byla pfi sou¢asném pouzivani téchto ostatnich bézn¢ uzivanych
1é¢ivych pripravkll zménéna.

Chronicka spontanni urtikarie (CSU)

V klinickych studiich tykajicich se CSU byl omalizumab podévan v kombinaci s antihistaminiky

(H1 antihistaminiky, H2 antihistaminiky) a antagonisty leukotrienovych receptorti (LTRA). Nebylo
prokazano, ze by bezpecnost omalizumabu byla pozménéna pii podavani s t€émito 1é¢ivymi piipravky
ve srovnani s jeho znamym bezpe¢nostnim profilem u alergického astmatu. Navic populacni
farmakokinetickd analyza neprokazala zadny relevantni G¢inek H2 antihistaminik a LTRA na
farmakokinetiku omalizumabu (viz bod 5.2).

Pediatrickd populace

Klinické studie tykajici se CSU zahrnovaly nékteré pacienty ve véku 12 az 17 let, uzivajici
omalizumab v kombinaci s antihistaminiky (H1 antihistaminiky, H2 antihistaminiky) a LTRA. U déti
mladsich 12 let nebyly provedeny zadné studie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Stiedné velké mnozstvi dat o téhotnych zenach (mezi 300 — 1 000 ukonéenych téhotenstvi) zalozené
na té¢hotenském registru a postmarketingovych spontannich hlaSenich neprokazuje Zadnou
malformacni nebo feto/neonatalni toxicitu. Prospektivné zameéteny te€hotensky registr (studie
EXPECT) u 250 té¢hotnych Zen s astmatem vystavenych omalizumabu ukazal, ze prevalence vétsich
kongenitalnich anomalii byla podobna (8,1 % vs. 8,9 %) mezi registrem EXPECT a pacienty

s odpovidajicim onemocnénim (stfedné tézké a tézké astma). Interpretace dat mtize byt ovlivnéna
metodologickymi omezenimi registru, vcetné malé velikosti vzorku a designu bez randomizace.

Omalizumab piestupuje pres placentu, nicméné studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji
bud’ ptfimé nebo neptimé skodlivé ucéinky (viz bod 5.3).

U nehuménnich primatt byl omalizumab spojovén se snizenim poctu krevnich desticek, kter¢ je
zavislé na veku, s relativni vétsi citlivosti u juvenilnich zvitat (viz bod 5.3).

Pokud je z klinického hlediska potieba, pouziti omalizumabu mize byt zvaZzeno béhem tehotenstvi.
Kojeni

Imunoglobuliny G (IgG) jsou pfitomné v lidském mléku, a proto se ocekdva, ze omalizumab bude
pfitomny v lidském mléku. Dostupné tidaje u samic nehumannich primatt prokazaly vylu¢ovani
omalizumabu do mléka (viz bod 5.3).

Registr EXPECT se 154 détmi, které byly vystaveny G¢inkiim omalizumabu béhem tehotenstvi a

v obdobi kojeni, neprokazal nezddouci ucinky u kojenych déti. Interpretace dat muze byt ovlivnéna
metodologickymi omezenimi registru, véetné malé velikosti vzorku a designu bez randomizace.
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Pti peroralnim podani prochdzeji proteiny imunoglobulinu G stfevni proteolyzou a maji nizkou
biologickou dostupnost. U kojenych novorozencli/déti se neo¢ekavaji Zzadné ucinky. Proto, pokud je z
klinického hlediska potieba, pouziti omalizumabu mtize byt zvazeno v obdobi kojeni.

Fertilita

Pro omalizumab nejsou k dispozici Zzadné udaje tykajici se lidské fertility. Ve specificky navrzenych
neklinickych studiich fertility nehuménnich primatt , v€etné studii pareni, nebylo pozorovano
poskozeni samc¢i ani samici fertility po opakovaném podavani omalizumabu v davkach az 75 mg/kg.
Dale nebyly pozorovany zadné genotoxické ucinky v samostatné neklinické studii genotoxicity.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omalizumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Souhrn bezpecnostniho profilu

Béhem klinickych studii u dospélych a dospivajicich pacientli od 12 let s alergickym astmatem byly
nejcasteji hlasenymi nezadoucimi Gcinky bolest hlavy a reakce v misté injekce, véetné€ bolesti v misté
injekce, otoku, erytému a svédéni. V klinickych studiich u déti od 6 do <12 let byly nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi ucinky bolest hlavy, pyrexie a bolest v nadbtisku. Ve vétsing piipadl byly
reakce mirné nebo stfedné zavazné. V klinickych studiich u pacientti ve véku 18 let a starSich u
chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy byly nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky bolest hlavy,
zavrat’, artralgie, bolest v nadbfisku a reakce v misté injekce.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkii

Tabulka 4 uvadi nezadouci u¢inky hlasené v klinickych studiich s alergickym astmatem a chronickou
rinosinusitidou s nosnimi polypy u celkové bezpecnostni populace 1é¢ené omalizumabem podle
MedDRA klasifikace tfid organovych systému a Cetnosti vyskytu. V kazdé skuping Cetnosti jsou
nezadouci reakce sefazeny podle klesajici zavaznosti. Kategorie Cetnosti jsou definovany jako: velmi
casté (=1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az

<1/1 000) a velmi vzacné (<1/10 000). Reakce hlasené z postmarketingového sledovani jsou uvedeny
s Cetnosti neni znamo (z dostupnych udajii Cetnost nelze urcit).

Tabulka 4 NeZadouci Gc¢inky u alergického astmatu a chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy

Infekce a infestace

Mén¢ Casté Faryngitida

Vzicné Parazitarni infekce

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo Idiopaticka trombocytopenie, véetné tézkych piipadt

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Anafylakticka reakce, jiné zavazné alergické stavy, vyvoj
protilatek proti omalizumabu

Neni znamo Sérova nemoc, ktera miize zahrnovat horecku a lymfadenopatii

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy*

Mén¢ Casté Synkopa, parestezie, somnolence, zavrat™

Cévni poruchy

Méng¢ Casté Posturalni hypotenze, z&ervenani
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Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Mén¢ Casté Alergicky bronchospasmus, kasel

Vzacné Otok laryngu

Neni zndmo Alergicka granulomatdzni vaskulitida (tzv. Syndrom Churga-
Straussové)

Gastrointestinalni poruchy

Casté Bolest v nadbfisku**+*

Mén¢ Casté Znamky a ptiznaky dyspepsie, prijem, nauzea

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Meéné Casté Fotosenzitivita, kopfivka, vyrazka, svédéni

Vzéacné Angioedém

Neni znamo Alopecie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté Artralgiet

Vzacné Systémovy lupus erythematodes (SLE)

Neni zndmo Myalgie, otoky kloubil

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté Pyrexie™

Casté Reakce v mist¢ injekce jako otok, erytém, bolest, svédéni

Méné¢ Casté Onemocnéni podobné chfipce, otoky pazi, zvySeni télesné

hmotnosti, inava

*: Velmi Casté u déti od 6 do <12 let

**: U déti od 6 do <12 let

#: Casté ve studiich s nosnimi polypy

+: Neni znamo ve studiich s alergickym astmatem

Chronickd spontdnni urtikarie (CSU)

Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnost a snasenlivost omalizumabu byly studovany pii podavani davek 75 mg, 150 mg a 300 mg
kazdé Ctyti tydny u 975 pacientli s CSU, z nichz 242 dostavalo placebo. Celkem 733 pacientt bylo
lé¢eno omalizumabem az 12 tydnti a 490 pacientl az 24 tydnti. Z tohoto poctu bylo 412 pacientt
1é¢eno davkou 300 mg az 12 tydnd a 333 pacientd bylo 1é¢eno davkou 300 mg az 24 tydnd.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkii

Samostatna tabulka (Tabulka 5) ukazuje nezadouci G¢inky u indikace CSU, vyplyvajici z rozdila

v davce a v 1éCenych populacich (s vyznamné odlisnymi rizikovymi faktory, komorbiditami, soub&zné
podavanymi 1é¢ivymi piipravky a vékem [napf. studie s astmatem zahrnovaly déti od 612 let]).

Tabulka 5 zaznamenava nezadouci ucinky (pfihody vyskytujici se u >1 % pacientd v jakékoli 1é¢ebné
skuping a > 2 % castéji v jakékoli Iécebné skupiné s omalizumabem nez s placebem (po lékatském
zhodnoceni)) hlaSené pii davkach 300 mg ve tfech poolovanych studiich faze III. Uvedené nezadouci
ucinky jsou rozdéleny do dvou skupin: na G¢inky identifikované ve 12tydennim a 24tydennim
1écebném obdobi.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle MedDRA tiid organovych systémi. V kazdé tfidé organovych
systémi jsou nezadouci U¢inky sefazeny podle Cetnosti, s nej¢astéjsimi uc¢inky uvedenymi na prvnim
miste. Odpovidajici kategorie Cetnosti pro kazdy nezadouci uc€inek je stanovena na zéklad¢ nasledujici
konvence: velmi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné
(>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

31



Tabulka 5 NeZadouci ucinky z poolované bezpe¢nostni databaze CSU (den 1 az tyden 24) pii
davce 300 mg omalizumabu

Studie s omalizumabem ¢. 1,2 a 3, Kategorie cetnosti
Tyden 12 poolované

Placebo n =242 300 mgn =412

Infekce a infestace

Sinusitida 52,1 %) 20 (4,9 %) Casté

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy 7 (2,9 %) 25 (6,1 %) Casté

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artralgie 1 (0,4 %) 12 (2,9 %) Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Reakce v mist€ injekce™ 2 (0,8 %) 11 (2,7 %) Casté
Studie s omalizumabem ¢. 1 a 3, Kategorie Cetnosti

Tyden 24 poolované

Placebo n =163 300 mgn =333

Infekce a infestace

Infekce hornich cest
dychacich 53,1 %) 19 (5,7 %) Casté

* PfestoZe se neprokéazal 2% rozdil oproti placebu, reakce v misté injekce byly zatazeny, protoze
vSechny ptipady byly vyhodnoceny jako pricinné souvisejici se studijni 1écbou.

Ve 48tydenni studii dostavalo 81 pacienti s CSU omalizumab v davce 300 mg kazdé 4 tydny (viz
bod 5.1). Bezpecnostni profil pti dlouhodobém uzivani byl podobny bezpecnostnimu profilu

pozorovanému ve 24tydennich studiich s CSU.

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Poruchy imunitniho systemu
Dalsi informace viz bod 4.4.

Anafylaxe

Anafylaktické reakce byly v klinickych studiich vzacné. Nicméné€ po uvedeni na trh po kumulativnim
vyhledavani v bezpecnostni databazi bylo ziskano celkem 898 ptipadi anafylaxe. Na zaklade
odhadované expozice 566 923 pacientoroktl z toho vyplyva mira hlaseni pfiblizné 0,20 %.

Arteridlni tromboembolické prihody (ATE)

V kontrolovanych klinickych studiich a béhem interim analyz observaéni studie byla pozorovana
numericka nerovnovaha v poc¢tu ATE. Definice slozeného cilového parametru ATE zahrnovala cévni
mozkovou piihodu, transitorni ischemickou ataku, infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris a
kardiovaskularni imrti (v€etné Gimrti z neznamé pficiny). V kone¢né analyze observacni studie byl
vyskyt ATE na 1 000 pacientorokt 7,52 (115/15 286 pacientoroki) pro pacienty lé¢ené
omalizumabem a 5,12 (51/9 963 pacientorok) pro kontrolni skupinu. V multivariacni analyze
kontrolujici dostupné vychozi kardiovaskularni rizikové faktory byl pomeér rizik 1,32 (95% interval
spolehlivosti 0,91-1,91). V samostatné analyze poolovanych klinickych studii, ktera zahrnovala
vSechny randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické studie trvajici 8 nebo vice
tydnd, byl vyskyt ATE na 1 000 pacientorokt 2,69 (5/1 856 pacientorokil) pro pacienty 1écené
omalizumabem a 2,38 (4/1 680 pacientoroktl) pro pacienty uzivajici placebo (relativni riziko 1,13;
95% interval spolehlivosti 0,24-5,71).

Krevni desticky

V klinickych studiich mélo nékolik pacientti pocet krevnich desti¢ek pod spodni hranici normalniho
laboratorniho rozmezi. Z postmarketingového sledovani byly ojedin€le hlaSeny ptipady idiopatické
trombocytopenie, véetné tézkych piipadi.
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Parazitarni infekce

Placebem kontrolovana studie u alergickych pacientd s chronicky vysokym rizikem helmintdz ukazala
numericky mirn€ zvysenou Cetnost vyskytu infekci u pacientl uzivajicich omalizumab. Toto zvyseni
nebylo statisticky vyznamné.. Toto zvySeni nebylo statisticky signifikantni. Prib¢h, zavaznost a
odpovéd’ na 1écbu infekci se nezménily (viz bod 4.4).

Systémovy lupus erythematodes

U pacientt se stfedné tézkym az tézkym astmatem a chronickou spontanni urtikarii (CSU) byly
hlaSeny ptipady systémového lupus erythematodes (SLE) z klinickych studii a postmarketingovych
hlaseni. Patogeneze SLE neni dobie znama.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Maximalni tolerovana davka piipravku Omlyclo nebyla stanovena. Pacientim byly podany
jednorazové intraven6zni davky az do 4 000 mg, bez znamek toxicity omezujici davku. Nejvyssi
kumulativni davka podanéa pacientim byla 44 000 mg za obdobi 20 tydnti a tato davka neméla za
nasledek zadné akutni nezadouci ucinky.

Pokud je podezieni na ptedavkovani, pacient ma byt sledovan pro vyskyt jakychkoli neobvyklych
znamek nebo pfiznaki. Ma byt vyhledana lékatrska pomoc a zahajena vhodna opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva pro onemocnéni spojena s obstrukci dychacich cest, jina
systémova léc¢iva pro onemocnéni spojena s obstrukci dychacich cest, ATC kod: RO3DX05

Omlyclo je tzv. podobnym biologickym lé¢ivym piipravkem (,,biosimilar*). Podrobné informace jsou
k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
https://www.ema.europa.cu

Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Mechanismus ucinku

Omalizumab je humanizovana monoklonalni protilatka odvozena z rekombinantni DNA , ktera se
selektivné vaze na lidsky imunoglobulin E (IgE) a pfedchazi vazbé IgE k FceRI (receptorum s
vysokou afinitou k IgE) na bazofilech a mastocytech, ¢imz se redukuje mnozstvi volného IgE, ktery je
vyuzitelny ke spusténi alergické kaskady. Protilatka je typu IgG1 kappa, ktera obsahuje lidské
ramcové oblasti s komplementarnimi urcujicimi oblastmi mysi matetské protilatky, ktera se vaze na
IgE.

Lécba omalizumabem u atopickych pacientii méla za nasledek napadny pokles FceRI receptorti na
bazofilech. Omalizumab inhibuje zanét zprostfedkovany IgE, coz je prokazano snizenim krevnich a
tkanovych eozinofili a snizenim zanétlivych mediatort, veetné IL-4, IL-5 a IL-13 pomoci
piirozenych, adaptivnich a neimunnich bunék.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

Farmakodynamické ucinky

Alergickeé astma

Uvolnéni histaminu in vitro z bazofilli izolovanych od jedincii 1é¢enych omalizumabem bylo snizené
ptiblizn€ o 90 % po stimulaci alergenem oproti hodnotam pted 1écbou.

V klinickych studiich tykajicich se alergickych pacient s astmatem byly sérové hladiny volného IgE
sniZzeny v zavislosti na davce béhem 1 hodiny od prvni davky a zlstaly snizené mezi davkami. Po
jednom roce od ukonceni 1é¢by omalizumabem se hladiny IgE vratily na Groven pted 1é€bou, aniz by
byl pozorovéan rebound fenomén v hladindch IgE po vysazeni 1é¢ivého piipravku.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

V klinickych studiich u pacientt s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy vedla 1é¢ba
omalizumabem ke sniZeni volného IgE v séru (ptiblizné 95 %) a ke zvyseni hladin celkového IgE
v séru, v podobném rozsahu, jako bylo pozorovano u pacienti s alergickym astmatem. Hladiny
celkového IgE v séru se zvysily v diisledku formovani komplexd omalizumab-IgE, které maji
pomalejsi rychlost vylu€ovani v porovnani s volnym IgE.

Chronicka spontanni urtikarie (CSU)

Mechanismus ucinku

Omalizumab je humanizovana monoklonalni protilatka odvozena z rekombinantni DNA, ktera se
selektivné vaze na lidsky imunoglobulin E (IgE) a snizuje hladiny volného IgE. Protilatka je typu
IgG1 kappa, ktera obsahuje lidské ramcové oblasti s komplementarnimi urcujicimi oblastmi mysi
matetské protilatky, kterd se vaze na IgE. Nasledné klesa pocet IgE receptorti (FceRI) na bunkach.
Neni Gplné€ jasné, jak tento mechanismus vede ke zlepSeni ptiznakt CSU.

Farmakodynamické ucinky

V klinickych studiich tykajicich se pacientli s CSU byla maximalni suprese volného IgE pozorovana
za 3 dny po prvni subkutanni davce. Po opakovanych davkach jednou za 4 tydny zistaly hladiny
volného IgE v séru pied podanim davky stabilni mezi 12 a 24 tydny 1écby. Po skonceni 1é¢by
omalizumabem se zvysily hladiny volného IgE na tGroven pted 1é¢bou po 16tydennim obdobi dalsiho
sledovani bez 1écby.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Alergické astma

Dospéli a dospivajici >12 let

Uginnost a bezpe¢nost omalizumabu byla prokézana ve 28tydenni dvojité zaslepené placebem
kontrolované studii (studie 1) zahrnujici 419 tézkych alergickych astmatiki ve véku 12—79 let, ktefi
m¢éli snizenou plicni funkci (FEV;40-80 % predik¢éni hodnoty) a nedostate¢nou kontrolu astmatickych
symptomu, piestoze dostavali vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidii a dlouhodobé ptisobicich
beta2-agonisti. Zptisobili pacienti prod¢€lali cetné exacerbace astmatu vyzadujici systémovou 1écbu
kortikosteroidy nebo byli hospitalizovani nebo navstivili I€katskou pohotovostni sluzbu kviili tézké
exacerbaci astmatu v poslednim roce navzdory kontinualni 1é¢bé vysokymi davkami inhalacnich
kortikosteroidt a dlouhodob¢ puisobicimi beta2-agonisty. Subkutanné podavany omalizumab nebo
placebo byly podavany jako doplitkova 1écba k >1 000 mikrogramlim beklometason-dipropionatu
(nebo jeho ekvivalentu) plus dlouhodobé plisobicim beta2-agonistiim. Peroralni kortikosteroid,
theofylin a modifikatory leukotrienti byly dovoleny jako udrzovaci terapie (22 %, 27 %, resp. 35 %
pacienti).

Primarnim cilovym parametrem bylo sledovani vyskytu exacerbaci astmatu vyZadujicich 1é¢bu
vysokymi davkami systémovych kortikosteroidti. Omalizumab redukoval ¢etnost vyskytu exacerbaci
astmatu o 19 % (p = 0,153). Dalsi hodnoceni, ktera ukazala statistickou vyznamnost (p<0,05) ve
prospéch omalizumabu, zahrnovala snizeni zavaznych exacerbaci (kde funkce plic u pacientti byla
snizena az pod 60 % nejlepsi osobni hodnoty a bylo zapotiebi systémovych kortikosteroidi) a
neodkladnych navstév Iékare souvisejicich s astmatem (zahrnovaly hospitalizaci, pohotovostni
1ékatskou sluzbu a neplanované navstévy u lékare) a zlepSeni astmatickych symptomda a funkce plic
podle celkového zhodnoceni G¢innosti 1é¢by 1ékafem, Asthma-related Quality of Life (AQL).
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Podle analyzy podskupin klinicky vyznamny prospéch 1é¢by omalizumabem méli spiSe pacienti s
hladinou celkového IgE >76 1U/ml pied 1écbou. U téchto pacientl ve studii 1 omalizumab redukoval
Cetnost vyskytu exacerbaci astmatu o 40 % (p = 0,002). Krom¢ toho vice pacientd mélo klinicky
vyznamnou odpovéd’ v populaci s celkovym IgE >76 IU/ml v programu s omalizumabem pfi tézkém
astmatu. Tabulka 5 zahrnuje vysledky u populace ve studii 1

Tabulka 6 Vysledky studie 1

Populace studie 1 celkem

Omalizumab Placebo
n =209 n=210

Exacerbace astmatu
Cetnost vyskytu za 28tydenni 0,74 0,92
obdobi
% redukce, p-hodnota pro pomér 19,4 %, p=0,153
vyskytu
Exacerbace zavazného astmatu
Cetnost vyskytu za 28tydenni 0,24 0,48
obdobi
% redukce, p-hodnota pro pomér 50,1 %, p=0,002
vyskytu
Navstévy lékare v naléhavych piipadech
Cetnost vyskytu za 28tydenni 0,24 0,43
obdobi
% redukce, p-hodnota pro pomér 43,9 %, p=0,038
vyskytu
Celkové zhodnoceni lékafem
% respondéra* 60,5 % 42.8 %
p-hodnota ** < 0,001
ZlepSeni AQL
% pacientt se zlepSenim >0,5 60,8 % 47.8 %
p-hodnota 0,008
* napadné zlepseni nebo kompletni kontrola

**  p-hodnota pro celkové zhodnoceni

Studie 2 hodnotila G¢innost a bezpe¢nost omalizumabu u skupiny 312 osob s tézkym alergickym
astmatem, kterd odpovidala populaci ve studii 1. LéCba omalizumabem v této oteviené studii vedla ke
snizeni Cetnosti vyskytu klinicky vyznamnych exacerbaci astmatu o 61% oproti samotné aktualni
1écbe astmatu.

Ctyii dalsi velké placebem kontrolované podptirné studie trvajici 28 az 52 tydnii na 1 722 dospélych a
dospivajicich (studie 3, 4, 5, 6) hodnotily G¢innost a bezpe¢nost omalizumabu u pacientt s tézkym
perzistujicim astmatem. Kontrola astmatu u vétSiny pacientil byla nedostatecna, ale uzivali méné
konkomitantni 1éCby astmatu nez pacienti ve studiich 1 a 2. Studie 3—5 pouzily exacerbace jako
primarni cilovy parametr, zatimco studie 6 primarné hodnotila snizeni mnozstvi inhala¢nich
kortikosteroidu.

Ve studiich 3, 4 a 5 se u pacientd 1éCenych omalizumabem snizila ¢etnost vyskytu exacerbaci astmatu
0 37,5 % (p=0,027), 40,3 % (p<0,001), respektive 0 57,6 % (p<0,001) oproti placebu.

Ve studii 6 bylo schopno vyznamné vice pacienti s tézkym alergickym astmatem lécenych

omalizumabem snizit svou davku flutikasonu az na <500 mikrogrami/den bez zhorSeni kontroly
astmatu (60,3 %) oproti skuping s placebem (45,8 %, p<0,05).
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Skore kvality Zivota bylo méteno pomoci dotazniku Juniper Asthma-related Quality of Life. Ve vSech
Sesti studiich doslo ke statisticky vyznamnému zlepSeni skore kvality Zivota oproti vychozim
hodnotam u pacientti uzivajicich omalizumab oproti skuping¢ s placebem nebo kontrolni skuping.

Celkové hodnoceni u¢innosti 1écby 1ékafem:

Celkové zhodnoceni 1ékatem bylo provedeno v péti z vySe uvedenych studii jako obsahlé celkove
posouzeni kontroly astmatu vykonané osSetiujicim 1ékafem. Lékart vzal do tivahy (peak expiratory flow
= vrcholovy vydechovy pritok), denni a no¢ni symptomy, uziti zdchranné medikace, spirometrii a
exacerbace. Ve vsech péti studiich se u vyznamné vétsiho podilu pacientt lécenych omalizumabem
vyhodnotilo, Ze dosahli bud’ vyrazného zlepSeni, nebo kompletni kontroly astmatu oproti skupiné
pacientl, kteti dostavali placebo.

Deti 6 az <12 let
Primarni doklad bezpecnosti a G¢innosti omalizumabu u skupiny pacientti od 6 do <12 let vychazel z
jedné randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické studie (studie 7).

Studie 7 byla placebem kontrolovana studie zahrnujici specifickou podskupinu (n=235) pacientt,
ktera byla definovana soucasnou indikaci, kteti byli 1éCeni vysokymi davkami inhala¢nich
kortikosteroidii (ekvivalent

>500 pg/den flutikasonu) a dlouhodobé¢ piisobicimi beta-agonisty.

Klinicky vyznamna exacerbace byla definovana jako zhorseni ptiznakti astmatu dle klinického
posouzeni zkousejiciho 1ékate, vyzadujici zdvojnasobeni vychozi davky inhala¢nich kortikosteroida
po dobu minimalné 3 dnl a/nebo zachrannou 1é¢bu systémovymi (peroralnimi nebo intravendznimi)
kortikosteroidy po dobu minimalné 3 dnti.

Ve specifické podskuping pacientd, ktefi uzivali vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidd, bylo u
skupiny pacientli uzivajicich omalizumab zaznamenano statisticky signifikantni snizeni vyskytu
klinicky vyznamnych exacerbaci astmatu ve srovnani se skupinou uzivajici placebo. Ve 24. tydnu
predstavoval rozdil v mife vyskytu mezi 1é¢ebnymi skupinami pokles o 34 % (pomér vyskytu 0,662,
p=0,047) relativni sniZeni u pacientii 1écenych omalizumabem oproti skupiné pacientii 1é¢enych
placebem. Ve druhé, dvojité zaslepené, 28tydenni 1écebné periodé predstavoval rozdil v mitfe vyskytu
mezi lécebnymi skupinami pokles o 63 % (pomér vyskytu 0,37, p<0,001) u pacientt lécenych
omalizumabem ve srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem.

Béhem 52tydenni, dvojité zaslepené 1é¢by (zahrnujici 24tydenni fazi s fixnimi davkami steroidii a
28tydenni fazi s upravou davkovani steroidi) predstavoval rozdil v ¢etnosti mezi 1éCebnymi skupinami
relativni pokles exacerbaci o 50 % (pomér vyskytu 0,504, p<0,001) u pacientti [éCenych
omalizumabem.

Na konci 52tydenni 1é€by vykazovala skupina pacientt uzivajici omalizumab vétsi pokles pouziti
zachranné medikace beta-agonisty nez skupina pacientii uzivajicich placebo, prestoze tento rozdil
mezi lécebnymi skupinami nebyl statisticky vyznamny. Z celkového vyhodnoceni u€innosti 1écby na
konci 52tydenniho obdobi dvojité zaslepené 1éCby u podskupiny tézkych pacientl uzivajicich vysoké
davky inhala¢nich kortikosteroidti a dlouhodob¢ ptisobici beta-agonisty vyplyva, Ze podil pacientt,
kteti prokazali ,,vynikajici“ i€innost 1écby, byl u skupiny uZzivajici omalizumab vy$si a podil pacienti
s ,,prumernou nebo ,,slabou” G¢innosti 1écby byl nizsi ve srovnani s pacienty uzivajicimi placebo;
rozdil mezi 1éCebnymi skupinami byl statisticky vyznamny (p<0,001), zatimco mezi skupinou s
omalizumabem a skupinou s placebem nebyly zadné rozdily z hlediska subjektivnich hodnot kvality
Zivota pacienta.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Bezpecnost a uc¢innost omalizumabu byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité-zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich u pacientd s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy
(Tabulka 8). Pacienti dostavali omalizumab nebo placebo subkutanné kazdé 2 nebo 4 tydny (viz

bod 4.2). Vsichni pacienti dostavali béhem studie zakladni 1é¢bu intranazalnim mometasonem.
Ptedchozi sinonazalni operace nebo ptedchozi pouziti systémovych kortikosteroidii nebylo
pozadovano pro zatazeni do té€chto studii. Pacienti uzivali omalizumab nebo placebo po dobu 24
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tydnd, nasledovanych 4tydennim obdobim dalsiho sledovani. Demografické a vychozi charakteristiky,

vcetné alergickych komorbidit, jsou popsany v Tabulce 7.

Tabulka 7 Demografické a vychozi charakteristiky studii s nosnimi polypy

prumér (SD), rozmezi 0—110

Parametr Studie 1 s nosnimi polypy Studie 2 s nosnimi polypy
n=138 n =127

Priméry vek (roky) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% muzi 63,8 65,4

Pacienti se systémovym 18,8 26,0

pouzivanim kortikosteroidt

v piedchozim roce (%)

Skore bilateralnich 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

endoskopickych nazalnich

polypd (NPS): pramér (SD),

rozmezi 0—8

Skore nosni kongesce (NCS): 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

prumér (SD), rozmezi 03

Skore ¢ichového smyslu: 2,7(0,7) 2,7(0,7)

pramér (SD), rozmezi 03

SNOT-22 celkové skore: 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)

Eozinofily v krvi (bunky/pl):
pramér (SD)

346,1 (284,1)

334,6 (187,6)

Celkovy IgE IU/ml: pramér 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

(SD)

Astma (%) 53,6 60,6
mirné (%) 37,8 32,5
stfedné tézké (%) 58,1 58,4
tézké (%) 4.1 9,1

Respiracni onemocnéni 19,6 354

zhorSené kyselinou

acetylsalicylovou (%)

Alergicka rinitida 43,5 42.5

SD = smérodatna odchylka; SNOT-22 = Dotaznik s vysledky sinonazalniho Testu 22 (Sino-Nasal
Outcome Test 22 Questionnaire); IgE = imunoglobulin E; IU = mezinarodni jednotky (international
units). U NPS, NCS a SNOT-22 vyssi skore ukazuji na vEtsi zadvaznost onemocnéni.

Koprimarnimi cilovymi parametry byly skore bilateralnich nazalnich polypt (NPS) a skére prumérné
denni nazalni kongesce (NCS) v tydnu 24. V obou studiich 1 a 2 s nosnimi polypy se projevila u
pacientd uzivajicich omalizumab statisticky vyznamna vétsi zlepSeni v tydnu 24 oproti vychozimu
stavu u NPS a tydennich primérnych NCS, nez u pacientd uzivajicich placebo. Vysledky ze studii 1 a
2 s nosnimi polypy jsou uvedeny v Tabulce 8.
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Tabulka 8 Zména v tydnu 24 oproti vychozimu stavu v klinickych skére ze studie 1 s nosnimi
polypy, ze studie 2 s nosnimi polypy a poolovana data

Studie 1 s nosnimi

Studie 2 s nosnimi

Nosni polypy —

vypocitana primérna
zména v tydnu 24

polypy polypy poolované vysledky

Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab Placebo Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skore nosnich polypt
Primé&rna pocate¢ni 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
hodnota
Metodou LS 0,06 —-1,08 -0,31 —-0,90 -0,13 -0,99
vypocitana prumérna
zména v tydnu 24
Rozdil (95% CI) —1,14 (-1,59, —069) -0,59 (—1,05, —012) -0,86 (1,18, —0,54)
p-hodnota <0,0001 0,0140 <0,0001
7-denni pramér
denniho skore
nazalni kongesce
Primérna pocateéni 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
hodnota
Metodou LS -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 —-0,28 0,80

vypocitana primérna
zména v tydnu 24

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

Primérna pocatecni 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
hodnota

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

vypocitana primérna
zména v tydnu 24

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

Primérna pocatecni 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
hodnota

Metodou LS —-8,58 —24.70 —-6,55 -21,59 -1,73 -23,10

Rozdil (95% CI)

—-16,12 (-21,86, —10,38)

—15,04 (—21,26, —8,82)

~15,36 (-19,57, —11,16)

vypocitana primérna
zmeéna v tydnu 24

p-hodnota <0,0001 <0,0001 <0,0001
(MID = 8,9)

UPSIT

Primérna pocatecni 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
hodnota

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

Rozdil (95% CI)
p-hodnota

3,81 (1,38, 6,24)
0,0024

3,86 (1,57, 6,15)
0,0011

3,84 (2,17, 5,51)
<0,0001

LS=metoda nejmensich ¢tvercti; CI = interval spolehlivosti; TNSS = celkové skore nosnich piiznakd;

(Total nasal symptom score); SNOT-22 = Dotaznik s vysledky sinonazalniho Testu 22 (Sino-Nasal Outcome
Test 22 Questionnaire); UPSIT = Cichovy identifikaéni test z Univerzity Pensylvanie (University of
Pennsylvania Smell Identification Test); MID = minimalni dtlezity rozdil (minimal important difference).
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Primérna zména oproti vychozimu stavu ve skore nosnich polypt

Obrazek 1 Primérna zména oproti vychozimu stavu ve skore nazalni kongesce a primérna
zména oproti vychozimu stavu ve skore nosnich polypi podle l1é¢ebnych skupin ve
studii 1 a 2 s nosnimi polypy

0,257 - 4. Studie 1 / Placebo N Studie 2 / Placebo 0,257 _ 4. Studie 1/ Placebo N Studie 2 / Placebo

A (n=66) EF (n=65) A (n=66) EF (n=65)
—— Studie 1 / Omalizumab —-Studie 2 / Omalizumab ——Studie 1 / Omalizumab —H3-Studie 2 / Omalizumab
(n=72) (n=62) (n=72) (n=62)
A-----""""" A
0,00 =T T —T T T 0,00+ - T T T T T T
M AENVUR .~
A :---EF
.. ..E""E'"-ﬂ"'-ﬂ

-0,25 ~0,254 “A.

~0,50- -0,50-

—0,75

—0,754

—1,00 ~1,004

Primérna zména oproti vychozimu stavu ve skore nazalni kongesce

-1,254 -1,25+
Sekundarni Primarni analyza Sekundarni Primarni analyza
analyza ucinnosti ucéinnosti analyza u¢innosti ucinnosti
v v v v
Pocatecni stav 4 8 12 16 20 24 Pocate¢ni stav 4 8 12 16 20 24
Tyden Tyden

V prespecifikované poolované analyze zachranné 1écby (systémové kortikosteroidy po >3 po sobé
jdouci dny nebo nosni polypektomie) byl béhem 24tydenni 1écebné periody podil pacientl
vyzadujicich zachrannou 1é¢bu nizsi u omalizumabu v porovnani s placebem (2,3 % versus 6,2 %).
Pomeér Sanci (odds-ratio) uzivani zachranné 1écby bylo u omalizumabu v porovnani s placebem 0,38
(95% CI: 0,10, 1,49). Ani v jedné studii nebyly hlaSeny sinonazalni operace.

Dlouhodoba ucinnost a bezpecnost omalizumabu u pacientil s chronickou rinosinusitidou s nosnimi
polypy, ktefi se ucastnili studii 1 a 2 s nosnimi polypy, byla zhodnocena v prodlouzené oteviené
studii. Data ucinnosti z této studie naznacuji, ze klinicky prospéch, ktery se dostavil v tydnu 24, trval
do tydne 52. Bezpecnostni data byla celkové konzistentni se znamym bezpecnostnim profilem
omalizumabu.

Chronickd spontdnni urtikarie (CSU)

Utinnost a bezpeénost omalizumabu byla prokézana ve dvou randomizovanych, placebem
kontrolovanych studiich faze III (studie 1 a 2) u pacientl s CSU, ktefi zlstali symptomaticti i pres
1écbu H1 antihistaminiky ve schvalené davce. Treti studie (studie 3) primarné hodnotila bezpecnost
omalizumabu u pacient s CSU, ktefi ziistali symptomaticti i pfes 1écbu H1 antihistaminiky pfi podani
az Ctyinasobku schvalené davky, a pti 1é€bé H2 antihistaminiky a/nebo LTRA. V téchto tiech studiich
bylo zatazeno 975 pacientd ve véku mezi 12 a 75 lety (prumérny vék 42,3 roku, 39 pacientii ve véku
12—17 let, 54 pacientd >65 let, 259 muzii a 716 zen). U vSech pacientl bylo vyzadovano, aby méli
nedostate¢nou kontrolu ptiznaku, coz bylo stanoveno pomoci tydenniho skore urtikarialni aktivity
(UAS7, rozmezi 0-42) > 16, a tydenniho skore zavaznosti svédéni (coz je soucast UAS7, rozmezi 0—
21) > 8 po dobu 7 dnil pfed randomizaci i ptesto, Ze predtim uZzivali antihistaminikum po dobu alespon
2 tydnd.

Ve studiich 1 a 2 méli pacienti primérné tydenni skore zadvaznosti svédéni mezi 13,7 a 14,5 pii
pocate¢nim vysetieni a prumérné UAS7 skore 29,5 a 31,7, v uvedeném poradi. Pacienti v
bezpecnostni studii 3 méli primérné tydenni skore zavaznosti svédéni 13,8 a primérné UAS7 skore
31,2 pfi pocateCnim vySetieni. Napfi¢ vSemi tfemi studiemi hlasili pacienti pfed zafazenim do studie
uzivani v pruméru 4 az 6 medikaci (véetn¢ H1 antihistaminik) k 1écbé ptiznakti CSU. Pacienti
dostavali omalizumab v davkach 75 mg, 150 mg nebo 300 mg nebo placebo subkutanni injekci kazdé
4 tydny po dobu 24 tydnu, resp. 12 tydni ve studiich 1 a 2, a 300 mg nebo placebo subkutanni injekci

39



kazdé 4 tydny po dobu 24 tydni ve studii 3. VSechny studie mély 16tydenni obdobi dalsiho sledovani
bez 1éCby.

Priméarnim cilovym parametrem byla zména v tydennim skore zavaznosti svédéni od vychoziho stavu
do tydne 12. Omalizumab v davce 300 mg snizoval tydenni skore zavaznosti svédéni o 8,55 na 9,77 (p
<0,0001) v porovnani se snizenim o 3,63 na 5,14 u placeba (viz Tabulka 9). Statisticky vyznamné
vysledky byly dale pozorovany v podilech respondérti pro UAS7 < 6 (v tydnu 12), které byly vyssi u
lé€ebnych skupin uzivajicich davku 300 mg, v rozmezi od 52—66 % (p<0,0001) v porovnani s 11—

19 % u skupiny s placebem, a kompletni odpoveéd’ (UAS7=0) byla dosazena u 34—44 % (p<0,0001)
pacienttl 1éCenych davkou 300 mg v porovnani s 5-9 % pacientt ve skupinach s placebem. Pacienti v
1é¢ebnych skupinach s davkou 300 mg dosahli nejvyssiho primérného poméru dnil bez angioedému
od tydne 4 do tydne 12, (91,0-96,1 %; p<0,001) v porovnani se skupinami s placebem (88,1-89,2 %).
Primérna zména od vychoziho stavu do tydne 12 v celkovém DLQI u 1é¢ebnych skupin s davkou
300 mg byla vyssi (p<0,001) nez u placeba, coz ukazuje zlepseni v rozsahu od 9,7-10,3 boda v
porovnani s 5,1-6,1 body pro odpovidajici skupiny s placebem.

Tabulka 9 Zména tydenniho skére zavaznosti svédéni od vychoziho stavu do tydne 12, studie 1,
2 a3 (mITT populace*)

Omalizumab
Placebo 300 mg
Studie 1
n 80 81
Pramér (SD) 3,63 (5,22) —9,40 (5,73)
Rozdil v LS priimé&rech vs. placebo! - -5,80
95% CI pro rozdil — -7,49;—4,10
p-hodnota vs. placebo? - <0,0001
Studie 2
n 79 79
Pramér (SD) —5,14 (5,58) —9,77 (5,95)
Rozdil v LS priimérech vs. placebo’ - —4,81
95% CI pro rozdil - —6,49;-3,13
p-hodnota vs. placebo? - <0,0001
Studie 3
n 83 252
Pramér (SD) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)
Rozdil v LS priimérech vs. placebo’ - —4,52
95% CI pro rozdil - —5,97; -3,08
p-hodnota vs. placebo? - <0,0001

*Modifikovana populace se zaméerem léCit (modified intent-to-treat population; mITT): zahrovala
vSechny pacienty, ktefi byli randomizovani a dostali alesponl jednu davku studijni medikace.

BOCEF (Baseline Observation Carried Forward) bylo pouzito k pfipocitani chybéjicich dat.

'LS primér byl odhadovan s pouzitim modelu ANCOVA. Rozvrstveni (strata) byly vychozi hodnota
tydenniho skore zavaznosti svédéni (<13 vs. >13) a télesna hmotnost na pocatku studie (<80 kg vs.
>80 kg).

2 p-hodnota je odvozena od ANCOVA t-testu.

Obrazek 2 ukazuje primérné tydenni skore zavaznosti svédéni v pribéhu ¢asu ve studii 1. Primérna
tydenni skore zadvaznosti svédéni se vyznamné snizila s maximalnim G¢inkem kolem tydne 12, ktery se
udrzel po 24tydenni [éCebné obdobi. Ve studii 3 byly vysledky podobné.

Ve vsech tiech studiich se postupné zvySovalo primérné tydenni skore zavaznosti svédéni béhem
16tydenniho obdobi dalsiho sledovani bez 1écby, v souladu se znovuobjevenim se piiznakt
onemocnéni. Primérné hodnoty na konci obdobi dalsiho sledovani byly podobné skupiné s placebem,
ale niz8i nez prislusné primérné hodnoty ve vychozim stavu.
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Obrazek 2 Pramérné tydenni skére zavaznosti svédéni v pribéhu ¢asu, studie 1 (mITT
populace)

Tyden 12 —e— Placebo
Primarni cilovy

parametr —®— Omalizumab 300 mg

Primérné tydenni skore zavaznosti svédéni
—_
e}
S
Q
»

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I 11 1 11 Tyden
Podavany omalizumab nebo placebo

BOCF=baseline observation carried forward; mITT (modified intent-to-treat population) = modifikovana populace se
zémérem lé¢it

Rozsah vysledk u¢innosti pozorovanych ve 24. tydnu 1é¢by byl srovnatelny s vysledky
pozorovanymi ve 12. tydnu:

Pro davku 300 mg ve studiich 1 a 3 bylo prumérné snizeni tydenniho skore zavaznosti svédéni od
vychoziho stavu 9,8 a 8,6, podil pacientd s UAS7<6 byl 61,7 % a 55,6 %, a podil pacientd s kompletni
odpovédi (UAS7=0) byl 48,1 % a 42,5 %, v uvedeném potadi, (vSechna p<0,0001, pfi porovnani s
placebem).

Data z klinickych studii u dospivajicich (12 az 17 let) zahrnovala celkem 39 pacientti, z nichz 11
dostévalo davku 300 mg. Vysledky pro davku 300 mg jsou k dispozici u 9 pacientt v tydnu 12 au

6 pacientl v tydnu 24, a ukazuji podobny rozsah odpovédi na 1é¢bu omalizumabem v porovnani s
dospélou populaci. Primérna zména od vychoziho stavu v tydennim skore zdvaznosti svédeéni ukazala
snizeni o 8,25 v tydnu 12 a o 8,95 v tydnu 24. Poméry respondért byly: 33 % v tydnu 12a 67 % v
tydnu 24 pro UAS7=0, a 56 % v tydnu 12 a 67 % v tydnu 24 pro UAS7 <6.

Ve 48tydenni studii bylo 206 pacientti ve véku 12 az 75 let zafazeno do oteviené 24tydenni faze 1écby
omalizumabem v davce 300 mg kazdé 4 tydny. Pacienti, ktefi odpovidali na 1é¢bu v této oteviené fazi
studie, byli poté randomizovéani k 1écbé omalizumabem v davce 300 mg (81 pacientil) nebo placebem
(53 pacientil) kazdé¢ 4 tydny po dobu dalSich 24 tydnii.

Z pacientd, ktefi zistali 1éCeni omalizumabem po dobu 48 tydni, doslo u 21 % ke klinickému zhorSeni
(UAS7 skore >12 po dobu alespon 2 po sob¢ jdoucich tydni po randomizaci mezi 24. a 48.tydnem)
oproti 60,4 % pacientl 1écenych placebem v tydnu 48 (rozdil -39,4 %, p<0,0001, 95% CI: —54,5 %,
-22,5 %).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetika omalizumabu byla studovana u dospélych a dospivajicich pacientd s alergickym
astmatem, stejn¢ jako u dospélych pacientli s chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy a dospélych

a dospivajicich pacientti s CSU. Obecné farmakokinetické charakteristiky omalizumabu jsou u téchto
populaci pacient podobné.
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Absorpce

Primérna absolutni biologicka dostupnost omalizumabu je 62 % po subkutannim podani. Po
jednorazové subkutanni davce dospélym a dospivajicim pacientim s astmatem nebo CSU se
omalizumab absorboval pomalu a dosahl vrcholovych koncentraci v séru primérné po 6—8 dnech. U
pacientli s astmatem byly po opakovanych davkach omalizumabu plochy pod kiivkou sérové
koncentrace v ¢ase ode dne 0 aZ po den 14 v rovnovazném stavu az 6nasobné veétsi oproti tém po prvni
davce.

Farmakokinetika omalizumabu je linearni v davkach vyssich nez 0,5 mg/kg. Po podani davek 75 mg,
150 mg nebo 300 mg kazdé 4 tydny u pacientti s CSU se nejnizsi (trough) sérové koncentrace
omalizumabu zvysily tmérné s velikosti davek.

Podani omalizumabu vyrobeného ve formé lyofilizatu nebo roztoku vedlo k podobnym profiliim
sérové koncentrace omalizumabu v Case.

Distribuce

In vitro omalizumab tvofi s IgE komplexy omezené velikosti. Precipitujici komplexy a komplexy s
molekulovou hmotnosti vét$i nez jeden milion daltonti nejsou pozorovany in vitro anebo in vivo. Na
zakladé popula¢ni farmakokinetiky byla distribuce omalizumabu u pacientt s alergickym astmatem a
pacientti s CSU podobna. Zdanlivy distribucni objem u pacientil s astmatem byl po subkutannim
podani 78 + 32 ml/kg.

Eliminace

Clearance omalizumabu zahrnuje pribéh clearance IgG stejné tak jako clearance prostiednictvim
specifické vazby a tvorby komplext s cilovym ligandem IgE. Vylucovani IgG v jatrech zahrnuje
odbouravani v retikuloendotelovém systému a endotelovych buiikach. Intaktni IgG je také vylucovan
zluci. U pacientl s astmatem c¢inil primérny polocas eliminace omalizumabu ze séra 26 dni, se
zdanlivou clearance v prumeéru 2,4 + 1,1 ml/kg/den. Zdvojnasobeni télesné hmotnosti pfiblizné
zdvojnasobuje zdanlivou clearance. U pacienti s CSU na zakladé populacnich farmakokinetickych
simulaci dosahl polocas eliminace omalizumabu ze séra v rovnovazném stavu v prumeéru 24 dnid a
zdanliva clearance v rovnovazném stavu u pacienta s t€lesnou hmotnosti 80 kg byla 3,0 ml/kg/den.

Charakteristiky populaci pacient

Rasa/etnicka prislusnost, pohlavi, Body Mass Index (BMI, index télesné hmotnosti)

Pacienti s alergickym astmatem a chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy

Populaéni farmakokinetika omalizumabu byla analyzovana, aby se zhodnotily ¢inky demografickych
charakteristik. Analyzy téchto omezenych udaji naznacuji, Ze neni nutné zadna uprava davky z
hlediska véku (676 let pro pacienty s alergickym astmatem, 18—75 let pro pacienty s chronickou
rinosinusitidou s nosnimi polypy), rasy/etnické prislusnosti, pohlavi nebo BMI (viz bod 4.2).

Pacienti s CSU

Vliv demografickych charakteristik a ostatnich faktorti na expozici omalizumabu byly hodnoceny na
zaklad¢ populacni farmakokinetiky. Kromé toho byly kovariantni vlivy hodnoceny analyzou vztahu
mezi koncentracemi omalizumabu a klinickymi odpovéd’mi. Tyto analyzy naznacuji, Ze u pacientti s
CSU nejsou nutné zadné upravy davkovani z hlediska véku (12—75 let), rasy/etnické prislusnosti,
pohlavi, té€lesné hmotnosti, BMI, vychozi hodnoty IgE, autoprotilatek proti FceRI nebo z hlediska
soucasného uzivani H2 antihistaminik nebo LTRA.

Porucha funkce ledvin a jater
U pacientt s alergickym astmatem nebo CSU s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou zadné
farmakokinetické nebo farmakodynamické udaje (viz body 4.2 a 4.4).
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5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost omalizumabu byla studovana u opic makaka javského, jelikoz omalizumab se vaze na
jejich i lidsky IgE s podobnou afinitou. U n€kterych opic byly zjistény protilatky proti omalizumabu
po opakovaném subkutdnnim nebo intraven6znim podani. Nicméné nebyla pozorovdna zadna toxicita
jako napftiklad onemocnéni zprostfedkované imunokomplexy nebo cytotoxicita podminéna
komplementem. Nevyskytl se zadny ditkaz anafylaktické odpovédi nasledkem degranulace zirnych
bunék u téchto opic.

Dlouhodobé podavani omalizumabu v davkach az 250 mg/kg (alespon 14nasobek nejvyssi doporucené
klinické davky v mg/kg podle doporuc¢ené davkovaci tabulky) nehumannim primatim (dosp&lym i
juvenilnim zvifatim) bylo dobfe tolerovano s vyjimkou sniZzeni poctu krevnich desticek, které
souviselo s davkou a bylo zavislé na véku, s vétsi citlivosti u juvenilnich zvitrat. Hladina koncentrace

v séru potfebna k dosazeni poklesu trombocytd o 50 % oproti vychozi hodnote u dospélych opic
makaka javského byla zhruba 4 az 20nasobné vyssi nez ocekdvané maximalni klinické sérové
koncentrace. Navic u makaka javského bylo pozorovano akutni krvaceni a zanét v misté injekce.

Formalni studie kancerogenity nebyly s omalizumabem provedeny.

V reprodukénich studiich u makaka javského subkutanné podané davky az do 75 mg/kg tydné
(alespon 8nasobek nejvyssi doporucené klinické davky v mg/kg po dobu delsi nez 4 tydny) nevyvolaly
matetskou toxicitu, embryotoxicitu nebo teratogenni ucinky, kdyz byly podavané béhem
organogeneze, a nemély nezadouci ti€inky na fetalni nebo neonatalni rtst, pokud byly podavané
b&hem pozdni faze brezosti, porodu nebo laktace.

Omalizumab se vylucuje do matetského mléka makaka javského. Hladiny omalizumabu v mléce byly
0,15 % koncentrace v séru matky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Arginin-hydrochlorid

Monohydrat histidin-hydrochloridu

Histidin

Polysorbat 20 (E 432)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Pfipravek muize byt ponechan po celkovou dobu 7 dni pfi teploté 25 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce je dodavan jako 1 ml roztoku ve valci
predplnéné injekeni stiikacky (sklo tfidy 1) se vsazenou specialni tenkou jehlou velikosti 27G
(nerezova ocel), pistovou zatkou (typ 1) (elastomer) a krytem jehly (elastomer a polypropylen).

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stfikacku a vicecetnd baleni obsahujici 3 (3x 1), 6 (6x 1)
nebo 10 (10 x 1) pfedplnénych injekénich stiikacek.

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v pedplnéné injekéni stiikacce je dodavan jako 2 ml roztoku ve valci
ptedplnéné injekeni stiikacky (sklo tiidy 1) se vsazenou specialni tenkou jehlou velikosti 27G
(nerezova ocel), pistovou zatkou (typ 1) (elastomer) a krytem jehly (elastomer a polypropylen).

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekeni stiikacku a vicecetna baleni obsahujici 2 (2x 1),3 (3 x 1)
nebo 6 (6 x 1) pfedplnénych injekénich stiikacek.

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru je dodavan jako 1 ml roztoku ve valci
piedplnéného pera (sklo tfidy I) se vsazenou specialni tenkou jehlou velikosti 27G (nerezova ocel),
pistovou zatkou (typ 1) (elastomer) a krytem jehly (elastomer a polypropylen).

Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero a vicecetna baleni obsahujici 2 (2 x 1),3 (3 x 1), 6 (6 x 1) nebo
10 (10 x 1) ptedplnénych per.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Piedplnénd injekéni stiikacka

Predplnéna injekeni stiikacka k jednorazovému pouziti je uréena pro jednotlivé pouziti. Ma byt
vyjmuta z chladni¢ky 30 az 45 minut pfed podanim injekce, aby dosahla pokojové teploty.

Predplnéné pero

Predplnéné pero k jednorazovému pouziti je uréeno pro jednotlivé pouziti. Ma byt vyjmuto z
chladnicky 30 az 45 minut pied podanim injekce, aby dosahlo pokojové teploty.

Instrukce pro likvidaci

Ihned zlikvidujte pouzitou injek¢ni stiikacku nebo pero do nadoby na ostré predméty.
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

EU/1/24/1817/002
EU/1/24/1817/003
EU/1/24/1817/004
EU/1/24/1817/011

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

EU/1/24/1817/014
EU/1/24/1817/015
EU/1/24/1817/016
EU/1/24/1817/017

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

EU/1/24/1817/006
EU/1/24/1817/007
EU/1/24/1817/008
EU/1/24/1817/012
EU/1/24/1817/013

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. kvétna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky https://www.ema.europa.eu

45


https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

46



A. VYROBCI BIpLOGICKE’ LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1éCivé latky

CELLTRION INC.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu
Incheon, 22014,
Korejska republika

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

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

Francie

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Némecko

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanélsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é€ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované €innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéeni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 0,5ml pfedplnénd injekeni stiikacka obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
75 mg/0,5 ml

1 predplnénd injekeni stiikacka s chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/001 1 predplnéné injekeni stiikacka s chranicem jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekcni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 0,5ml pfedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
75 mg/0,5 ml

Vicecetné baleni: 3 (3 x 1) pfedplnéné injekeni stiikacky s chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/009 3 predplnéné injekeni stiikacky s chrani¢em jehly (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekcni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 0,5 ml ptedplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
75mg/0,5 ml

1 pfedplnéna injekeni stfikacka s chranicem jehly. Soucast vicecetného baleni. Samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/009 3 predplnéné injekeni stiikacky s chrani¢em jehly (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 75 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU
STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omlyclo 75 mg injekce
omalizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

75 mg/0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekeni roztok v pfedplnéném peru
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno 0,5 ml pfedplnéné pero obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéném peru
75 mg/0,5 ml

1 predplnéné pero

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/005 75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekcni roztok v pfedplnéném peru
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno 0,5 ml pfedplnéné pero obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéném peru
75 mg/0,5 ml

Vicecetné baleni: 3 (3 x 1) pfedplnéna pera

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/010 75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 75 mg injekcni roztok v pfedplnéném peru
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno 0,5 ml pfedplné pero obsahuje 75 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéném peru
75 mg/0,5 ml

1 pfedplnéné pero. Soucast vicecetného baleni. Samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/010 75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 75 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omlyclo 75 mg injekce
omalizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

75 mg/0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predpInéné injekeni stitkacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1 ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v prfedplnéné injekeni strikacce
150 mg/1 ml

1 predplnénd injekeni stiikacka s chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni stiikaCku v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/002 1 pfedplnéna injekeni sttikacka s chranicem jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v ptedplnéné injekeni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1 ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
150 mg/1 ml

Vicecetné baleni: 3 (3 x 1) pfedplnéné injekéni stiikacky s chrani¢em jehly
Vicecetné baleni: 6 (6 x 1) pfedplnénych injek¢nich stiikacek s chrani¢em jehly
Vicecetné baleni: 10 (10 x 1) pfedplnénych injekénich strikacek s chranicem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/003 6 predplnénych injekenich stiikacek s chranic¢em jehly (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s chranicem jehly (10 x 1)
EU/1/24/1817/011 3 predplnéné injekeni stiikacky s chranicem jehly (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omlyclo 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v ptedplnéné injekeni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1 ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
150 mg/1 ml

1 pfedplnéna injekeni stfikacka s chranicem jehly. Soucast vicecetného baleni. Samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/003 6 predplnénych injekenich stiikacek s chranic¢em jehly (6 x 1)
EU/1/24/1817/004 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s chranicem jehly (10 x 1)
EU/1/24/1817/011 3 predplnéné injekeni stiikacky s chranicem jehly (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omlyclo 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omlyclo 150 mg injekce
omalizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

150 mg/1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno 1 ml pfedplnéné pero obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v pfedplnéném peru
150 mg/1 ml

1 predplnéné pero

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/006 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno 1 ml pfedplnéné pero obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéném peru
150 mg/1 ml

Vicecetné baleni: 2 (2 x 1) ptfedplnéna pera
Vicecetné baleni: 3 (3 x 1) predplnéna pera
Vicecetné baleni: 6 (6 x 1) predplnénych per
Vicecetné baleni: 10 (10 x 1) pfedplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/007 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru (6 x 1)
EU/1/24/1817/008 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru (10 x 1)
EU/1/24/1817/012 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru (2 x 1)
EU/1/24/1817/013 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omlyclo 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno 1 ml pfedplné pero obsahuje 150 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéném peru
150 mg/1 ml

1 pfedplnéné pero. Soucast vicecetného baleni. Samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/007 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru (6 x 1)
EU/1/24/1817/008 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru (10 x 1)
EU/1/24/1817/012 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru (2 x 1)
EU/1/24/1817/013 150 mg injekeni roztok v predplnéném peru (3 x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Omlyclo 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omlyclo 150 mg injekce
omalizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

150 mg/1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v predpInéné injekeni stitkacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 2 ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v prfedplnéné injekeni strikacce
300 mg/2 ml

1 predplnénd injekeni stiikacka s chrani¢em jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injek¢ni stiikaCku v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1817/014 1 pfedplnéna injekeni sttikacka s chranicem jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Omlyclo 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v ptedplnéné injekeni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 2 ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
300 mg/2 ml

Vicecetné baleni: 2 (2 x 1) pfedplnéné injekeni stiikacky s chrani¢em jehly
Vicecetné baleni: 3 (3 x 1) predplnéné injekeni stiikacky s chranicem jehly
Vicecetné baleni: 6 (6 x 1) predplnénych injekénich stiikacek s chraniCem jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Madarsko
12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA
EU/1/24/1817/015 2 predplnéné injekeni stitkacky s chranicem jehly (2 x 1)
EU/1/24/1817/016 3 predplnéné injekeni stiikacky s chranicem jehly (3 x 1)
EU/1/24/1817/017 6 predplnénych injekénich stiikacek s chranic¢em jehly (6 x 1)
13. CISLO SARZE
Lot
‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
Omlyclo 300 mg
17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omlyclo 300 mg injekéni roztok v ptedplnéné injekeni stiikacce
omalizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 2 ml predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 300 mg omalizumabu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin, polysorbat 20
(E 432), voda pro injekci. Dal$i informace naleznete v ptibalové informaci.

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
300 mg/2 ml

1 pfedplnéna injekeni stfikacka s chranicem jehly. Soucast vicecetného baleni. Samostatné neprodejné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni stiikacku v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko
12. REGISTRACNI CISLO/CISLA
EU/1/24/1817/015 2 predplnéné injekeni stitkacky s chranicem jehly (2 x 1)
EU/1/24/1817/016 3 predplnéné injekeni stiikacky s chranicem jehly (3 x 1)
EU/1/24/1817/017 6 predplnénych injekénich stiikacek s chranic¢em jehly (6 x 1)
13. CISLO SARZE
Lot
‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
Omlyclo 300 mg
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Omlyclo 300 mg injekce
omalizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

300 mg/2 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omlyclo 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
omalizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Omlyclo pouZivat
Jak se ptipravek Omlyclo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omlyclo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Pripravek Omlyclo obsahuje 1é¢ivou latku omalizumab. Omalizumab je ¢lovékem vyrobena bilkovina,
ktera se podoba ptirodnim bilkovinam produkovanym télem. Patii do skupiny lécivych piipravka
zvanych monoklonalni protilatky.

Ptipravek Omlyclo se pouziva k 1écbe:
- alergického astmatu
- chronické rinosinusitidy (zanét dutiny nosni a vedlejSich nosnich dutin) s nosnimi polypy

Alergické astma

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k prevenci zhorSeni astmatu tim, Ze kontroluje ptiznaky tézkého
ale u kterych ptiznaky astmatu nejsou dostate¢né kontrolovany lé¢ivymi ptipravky, jako jsou vysoké
davky inhala¢nich kortikosteroidti a inhala¢nich beta-agonistu.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Tento 1k se pouziva k 1é¢be chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy u dospélych (ve véku od

18 let), ktefi jiz dostavaji intranazalni kortikosteroidy (nosni sprej obsahujici kortikosteroidy), ale
jejichz priznaky nejsou témito Iéky dobte kontrolovany. Nosni polypy jsou malé vyrastky na sliznici
nosu. Pfipravek Omlyclo pomaha zmenSovat velikost téchto polypti a zlepsuje priznaky, véetné
zdufeni nosni sliznice, ztraty ¢ichu, hlenu v zadni ¢asti hrdla a rymy.

Ptipravek Omlyclo ptsobi tak, Ze blokuje latku nazyvanou imunoglobulin E (IgE), ktera se vytvari v
organismu. IgE pfispiva k typu zanétu, ktery hraje kli¢ovou roli pfi vyvolani alergického astmatu a
chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Omlyclo pouZivat

N epouzwejte pripravek Omlyclo:
jestlize jste alergicky(a) na omalizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6). (Viz zvlastni upozornéni na konci tohoto bodu s podtitulkem ,,Pripravek
Omlyclo obsahuje polysorbat)

- jestlize si myslite, Ze mtzete byt alergicky(a) na kteroukoli slozku ptipravku, feknéte to svému
1ékati, protoze byste ptipravek Omlyclo nemél(a) pouZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Omlyclo se porad’te se svym lé¢kafem:

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry.

- jestlize mate onemocnéni, pii kterém Vas imunitni systém napada ¢asti Vaseho t¢la
(autoimunitni onemocnéni).

- jestlize cestujete do oblasti, kde je Casty vyskyt parazitarnich infekci — ptipravek Omlyclo miize
oslabit Vasi odolnost vii¢i t¢émto infekcim.

- jestlize jste diive prod¢lal(a) zavaznou alergickou reakci (anafylaxi), ktera vznikla napiiklad po
podani 1éku, kousnuti hmyzem nebo po konzumaci jidla.

Pripravek Omlyclo neléci priznaky akutniho astmatu, jako je nahly astmaticky zachvat. Proto se
pripravek Omlyclo nema pouzivat k 1écbé takovych ptiznak.

Ptipravek Omlyclo neni urcen k prevenci nebo 1écbé jinych typt alergickych stavii, jako jsou nahlé
alergické reakce, syndrom hyperimunoglobulinemie E (dédi¢né imunitni onemocnéni), aspergiloza
(onemocnéni plic vyvolané houbou), alergie na jidlo, ekzém nebo sennd ryma, protoze nebyl u téchto
stavil studovan.

Davejte pozor na znamky alergickych reakci a dalSich zavaZznych neZadoucich ucinki
Ptipravek Omlyclo mtze potencidlné€ zplisobit zavazné nezadouci t€inky. Musite davat pozor na
znamky téchto nezadoucich G¢inki pii uzivani pfipravku Omlyclo. Vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc, pokud zaznamenate jakékoli zndmky ukazujici na zavaznou alergickou reakci nebo jiné
zavazné nezadouci ucinky. Tyto priznaky jsou uvedeny pod ,,Zavazné nezddouci ucinky* v bodu 4.

Je dilezité, abyste byl(a) proskolen(a) svym lékatem, jak rozpoznat ¢asné priznaky zavaznych
alergickych reakci, a jak tyto reakce zvladnout, pokud se objevi, jeste predtim, nez si budete sam/sama
podavat injekci ptipravku Omlyclo nebo pted podanim injekce ptipravku Omlyclo nezdravotnickym
pracovnikem (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Omlyclo pouziva®). VéEtsina zavaznych alergickych reakcei
se objevi béhem podani prvnich 3 davek piipravku Omlyclo.

Déti a dospivajici

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem mladSim nez 6 let. Jeho pouziti u déti mladSich nez
6 let nebylo studovéno.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladSim nez 18 let. Jeho pouziti u
pacientti mladsich nez 18 let nebylo studovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omlyclo
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto je obzvlast dilezité, jestlize uzivate:

- 1éky pouzivané k 1é¢b¢ parazitarni infekce, protoZe piipravek Omlyclo mtize oslabit i¢inek
1é¢by.

- inhalacni kortikosteroidy a jiné Iéky pouzivané k 1é¢b¢ astmatu.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Lékat s Vami prodiskutuje piinos i potencialni
rizika, ktera mohou nastat pfi pouZzivani tohoto léku béhem tehotenstvi.

Pokud jste pti 1é€bé ptipravkem Omlyclo otéhotnéla, okamzité to oznamte 1ékafi.

Ptipravek Omlyclo mize prechdzet do matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit, pozadejte
svého lékare o radu pied uzitim tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze ptipravek Omlyclo bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 20 v jedné predplnéné injekéni stiikacce, coz
odpovida 0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého 1€kate, pokud
mate Vy nebo Vase dité jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omlyclo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Omlyclo pouziva
Pripravek Omlyclo se pouziva jako injekce podana pod kiizi (subkutanni injekce).

Podani injekce pripravku Omlyclo

- Vy a Vas lékat rozhodnete, jestli si mate aplikovat injekci pfipravku Omlyclo sam/sama. Prvni 3
davky jsou vzdy podany zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem (viz bod 2).

- Je dulezité, abyste byl(a) fadné proskolen(a), jak aplikovat injekci 1€ku, jesté predtim, nez si
injekci budete podavat sam/sama.

- Pecovatel (napf. rodi¢) Vam muze také podat injekci ptipravku Omlyclo, poté co je fadné
proskolen.

Detailni pokyny, jak aplikovat injekci ptipravku Omlyclo, viz ,,Pokyny pro pouziti piipravku Omlyclo
v predplnéné injekéni stiikacce na konci této pribalové informace.

Skoleni k rozpoznani zdvaznych alergickych reakci

Je také dulezité, abyste si neaplikoval(a) pripravek Omlyclo sam/sama, dokud nejste proskolen(a)
svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jak rozpoznat ¢asné zndmky a ptiznaky zavaznych alergickych reakei.

- co délat, pokud se priznaky objevi.

Vice informaci o ¢asnych zndmkach a pfiznacich zavaznych alergickych reakei, viz bod 4.

Jakou davku je tireba pouzit

Lékart rozhodne, jakou davku ptipravku Omlyclo potfebujete, a jak ¢asto jej budete potifebovat. Zavisi
to na Vasi télesné hmotnosti a vysledcich krevniho testu, provedeného pted zahajenim 1écby ke
stanoveni mnozstvi IgE v krvi.

Budete potiebovat 14 injekce najednou. Injekce budete potfebovat bud’ kazdé dva nebo Ctyfi tydny.
Béhem 1é¢by pripravkem Omlyclo pokracujte v uzivani souc¢asnych 1ékli na astma a/nebo nosni

polypy. Nepiestavejte uzivat 1ék na astma a/nebo nosni polypy, aniz byste se poradil(a) se svym
1ékatem.
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Po zahjeni 1éCby piipravkem Omlyclo nemusite zpozorovat okamzité zlepSeni. U pacientl s nosnimi
polypy byly G¢inky zaznamenany za 4 tydny po zahajeni 1écby. U pacienti s astmatem obvykle trva 12
az 16 tydnt, nez pocitite plny ucinek.

Pouziti u déti a dospivajicich

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo mize byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku 6 let a starSich, kteti jiz uzivaji
léky na astma, ale jejich astmatické pfiznaky nejsou dobte kontrolovany 1é¢ivymi piipravky, jako jsou
vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidt a inhalacnich beta-agonistii. Lékat rozhodne, jakou davku
ptipravku Omlyclo dité pottebuje a jak ¢asto bude podavana. Bude to zaviset na télesné hmotnosti
ditéte a vysledcich krevniho vysetfeni, provedeného pied zahajenim 1é¢by ke stanoveni mnozstvi IgE
v krvi.

Déti (ve veéku 6-11 let) si nemaji aplikovat pripravek Omlyclo samy. Pokud je to vSak lékatem
povazovano za vhodné, pecovatel jim po fadném proskoleni mtize podat injekci piipravku Omlyclo.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Pripravek Omlyclo se nema podavat détem a dospivajicim mlad$im nez 18 let.

JestliZe jste zmeskal(a) podani davky pripravku Omlyclo
Pokud jste zmeskal(a) podani davky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékare nebo nemocnici, abyste si
domluvil(a) novy termin pro podani davky .

Pokud jste si zapomnél(a) podat davku piipravku Omlyclo, aplikujte si davku hned, jakmile si
vzpomenete. Poté se porad’te se svym lékatem, kdy si mate podat dalsi davku.

JestliZe pi‘erusSite 1é¢bu piipravkem Omlyclo
Neprerusujte 1é¢bu piipravkem Omlyclo, pokud Vam to nedoporuci lékat. Preruseni nebo ukonceni
1é¢by piipravkem Omlyclo miiZze zplisobit navrat piiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky zptuisobené pripravkem Omlyclo jsou obvykle mirné az
sttedné zavazné, ale ptilezitostné mohou byt zavazné.

Zavazné nezadouci ticinky:

Ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc, pokud zpozorujete jakékoli znamky nasledujicich nezadoucich

ucinki:

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)

- Zavazné alergické reakce (véetné anafylaxe). Pfiznaky mohou zahrnovat vyrazku, svédéni nebo
koptivku na kiizi, otok obliceje, rtl, jazyka, hrtanu, pridusnice nebo jinych ¢asti téla, rychly
srdecni tep, zavraté nebo toceni hlavy, zmatenost, zkraceni dechu, sipani nebo dychaci potize,
modra kiize nebo rty, kolaps a ztrata védomi. Pokud jste nékdy mél(a) zavazné alergické reakce
(anafylaxi) nesouvisejici s podanim pripravku Omlyclo, mizete mit vétsi riziko vyvoje zavazné
alergické reakce po podani ptipravku Omlyclo.

- Systémovy lupus erythematodes (SLE). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest svalii, bolest a otok
kloubi, vyrazku, horecku, ubytek télesné hmotnosti a tnavu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Syndrom Churga-Straussové nebo hypereozinofilni syndrom. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt
jednoho nebo vice z nasledujicich: otok, bolest nebo vyrazka kolem krevnich nebo miznich cév,
vysoka hladina uréitého typu bilych krvinek (vyznamna eozinofilie), zhorSeni problému s
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dychanim, zdufeni nosni sliznice (ucpany nos), srdecni problémy, bolest, znecitlivéni, brnéni
rukou a nohou.

- Nizky pocet krevnich desticek s ptiznaky jako napft. krvaceni nebo podlitiny, které vznikaji
velmi snadno oproti normalnimu stavu.

- Sérova nemoc. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt jednoho nebo vice z nasledujicich: bolest
kloubi s otokem nebo bez otoku nebo ztuhlosti, vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin,
bolest svalti.

Dalsi mozné nezadouci uéinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi)
- horecka (u déti)

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi)

reakce v miste injekce vcetné bolesti, zdufeni, svédéni a zCervenani
- bolest v nadbrisku

- bolest hlavy (velmi ¢asté u déti)

pocit zavrate

- bolest kloubi (artralgie)

Méng casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

- pocit ospalosti nebo unavy

- brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou

- mdloby, nizky krevni tlak vsede nebo ve stoji (posturalni hypotenze), zrudnuti
bolest v krku, kasel, akutni potiZze s dechem

- pocit na zvraceni (nauzea), prijem, zazivaci potize

sveédéni, kopfivka, vyrdzka, zvySena citlivost kiize na slunce

- zvyseni télesné hmotnosti

ptiznaky podobné chiipce

oteklé paze

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)
- parazitarni infekce

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
- bolest svalti, otoky kloubti
- vypadavani vlasi

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Omlyclo uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Krabicka obsahujici pfedplnénou
injekéni stiikacku mtize byt uchovavana pii pokojové teploté (25 °C) po celkovou dobu 7 dni
pted pouzitim.

- Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

- Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C—8 °C). Chraiite pied mrazem.

- Nepouzivejte ptipravek, pokud ma poskozeny obal nebo pokud si vS§imnete jakychkoli znamek
predchozi manipulace.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omlyclo obsahuje
Lécivou latkou je omalizumab. Jedna injekéni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg
omalizumabu.

- Dal$imi slozkami jsou: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Omlyclo vypada a co obsahuje toto baleni
Omlyclo injekéni roztok je dodavan jako Ciry az mirn€ zakaleny, bezbarvy az svétle hnédozluty
injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.

Omlyclo 75 mg injek¢ni roztok je dostupny v baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a
ve vicecCetnych balenich, kterd obsahuji 3 (3 x 1) pfedplnéné injekeni strikacky.

Na trhu ve vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

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

Vyrobce

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

Francie

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Némecko

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tél/Tel: +32 1 528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA

Ten.: +36 1 231 0493 Tél/Tel: +32 1 528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Ceska republika Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +36 1 231 0493 Tel.: +36 1 231 0493
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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

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA)
S.L.

Tel: +34 910 498 478
contact_es@celltrion.com

E\rada
BIANEE 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

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

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

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
Astro-Pharma GmbH
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

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

Tel: +46 8 80 11 77

Contact se@celltrionhc.com
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Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Tato piibalova informace byla naposledy revidovina
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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POKYNY PRO POUZITI PRIPRAVKU OMLYCLO V PREDPLNENE INJEKCNI
STRIKACCE

Prectéte si tyto pokyny k pouziti, pfiloZzené k Vasi pfedplnéné injekeni stiikacce s piipravkem
Omlyclo, nez zacnete ptipravek pouzivat a vzdy, kdyz dostanete novou piedplnénou injekéni
sttikacku. Mohou obsahovat nové informace. Nez zacnete ptipravek Omlyclo pouzivat, dbejte na to,
aby Vam zdravotnicky pracovnik ukazal spravny zptisob pouziti.

Déti (ve véku od 6 do 11 let) si nemaji aplikovat pfipravek Omlyclo v pedplnéné injekéni stiikacce
samy, pokud to vSak zdravotnicky pracovnik uzna za vhodné, mtize jim injekce podavat po fadném

zaskoleni peCovatel.

Soucasti predplnéné injekcni stiikacky (viz obrazek A)

Pred pouzitim Po pouziti

Pist

Opérka
pro prsty
Prthledové
okénko

Bezpecnos
tni chranic

Jehla

-

Zvolte spravnou piredplnénou injekéni stfikacku nebo kombinaci predplnénych injekénich
stiikacek

Lék Jehla

Obrazek A

Predplnéné injekeni stiikacky s ptipravkem Omlyclo jsou k dispozici ve 3 silach davky (viz obrazek
B). Tyto pokyny je tifeba pouZit pro vSechny sily davek.
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75 mg/0,5 ml
Zluty pist

150 mg/1 ml
modry pist

300 mg/2 ml
bily pist

Obrazek B

Vase predepsana davka mtze vyzadovat vice nez 1 injekci. Tabulka davkovani (obrazek C) nize
znazoriiuje kombinace predplnénych stiikacek, které potiebujete k podani celé davky. Na stitku na
krabicce ptipravku Omlyclo zkontrolujte, zda jste obdrzeli spravnou predplnénou strikacku nebo
kombinaci predplnénych sttikacek pro predepsanou davku. Pokud Vase davka vyzaduje vice nez 1
injekei, aplikujte v§echny injekce pro piredepsanou davku, a to jednu ihned po druhé. Mate-li jakékoli
otazky, obrat'te se na svého zdravotnického pracovnika.

Diilezité: Pokud je davka urCena détem mladsim 12 let, doporucuje se pouzivat pouze
| zluté (75 mg) a modré (150 mg) predplnéné injekeni stiikacky, protoze bila (300 mg)
predplnénd injekéni stiikacka neni uréena pro pouziti u pacienti mladSich 12 let.
Doporucenou kombinaci piedplnénych injekénich stiikacek pro déti mladsi 12 let
naleznete v niZze uvedené tabulce davkovani (obrazek C).

Mate-li jakékoli dotazy k tabulce davkovani, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
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Tabulka davkovani

Potiebné predplnéné strikacky

Davka (mg) Zluté Bilé
(75 mg) (300 mg)

75 X
150 X
225 }f + /
300

(od 12 let)
300 / X

(déti do 12 let)

375 o«

(od 12 let) Va ¥
375

(déti do 12 let) XX
(od41520Iet) / *
(déti do12 let) XXX
(od51225Iet) f{ * / *
(déti ggiz let) f‘ef * / / /
(od61020Iet) A2
S oo

X
L N

Obrazek C

Pozndmka: Vas zdravotnicky pracovnik Vam muize piedepsat jinou kombinaci predplnénych stiikacek
pro kompletni davku.

Diilezité informace, které potirebujete védét pred injekénim podanim pripravku Omlyclo

Ptipravek Omlyclo je urcen pouze pro podkozni injekce (injekce ptimo do tukové vrstvy pod
kazi).

Predplnéna injekeni stitkacka ma bezpecnostni chranic, ktery se aktivuje a zakryje jehlu po podani
injekce. Bezpecnostni chrani¢ pomaha zabranit poranéni jehlou kazdému, kdo s predplnénou
injekéni stiikackou po injekci manipuluje.

Neotvirejte uzavienou krabicku, dokud nebudete pfipraveni na podani predplnéné injekéni
stiikacky.

Nepouzivejte, pokud je krabicka nebo pfedplnéna injekéni stiikacka poskozena nebo pokud
vykazuje znamky manipulace.

Nesnimejte kryt, dokud nebudete pfipraveni na podani pfedplnéné injekcni stiikacky.
Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla na tvrdy povrch nebo spadla po
odstranéni krytu jehly.

NepouZivejte opakované stejnou predplnénou injek¢ni sttikacku.

Nenechavejte predplnénou injek¢ni sttikacku bez dozoru.

V zadném ptipad¢ se nepokousejte predplnénou injek¢ni sttikacku rozebirat.

Netahejte pist zpét.

97



Jak mam pripravek Omlyclo uchovavat?

Nepouzité predplnéné injekeni stiikacky uchovavejte v ptivodni krabicce v chladnicce pfi teploté
od 2 °C do 8 °C.

Nevyjimejte pfedplnénou injekéni stiikacku béhem uchovavani z ptivodni krabicky.
Predplnénou injekent stiikacku uchovavejte v piivodni krabic¢ce, dokud nebude ptipravena k
pouziti, aby byla chranéna pted svétlem.

Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku, pokud byla zmrazena.

Pted podanim injekce lze krabicku v ptipadé potieby vyjmout z chladnic¢ky a nésledné ji vlozit
zpét. Celkova kombinovana doba uchovavani mimo chladni¢ku nesmi ptekrocit 7 dni. Pokud je
predplnéna injekéni stiikacka vystavena teplotam nad 25 °C, nepouzivejte ji a zlikvidujte ji do
nadoby na ostré predméty.

PiedpInénou injekéni stiikacku, nadobu na ostré predméty a vSechny lé¢ivé pripravky
uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje malé casti.
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Piiprava na podani injekce

30 az 45
minut

Obrazek D

1. Vyjméte z chladni¢ky krabicku s

predplnénou injekéni stiikackou a nechte
predplnénou injekéni stiikacku zahrat na
pokojovou teplotu.

Pokud k podani predepsané davky
potiebujete vice nez 1 predplnénou injekéni
sttikacku (viz obrazek C), vyjméte
vSechny krabicky z chladni¢ky najednou
(kazda krabicka obsahuje 1 piedplnénou
injekéni stiikacku). Pro kazdou
predplnénou injekeni stiikacku je tieba
dodrzet nasledujici kroky.

Neotevienou krabicku odlozte na Cisty
rovny povrch alespoil na 30 az 45 minut,
aby se zahtala. Predplnénou injekéni
stiikacku ponechte v krabicce, aby byla
chranéna pied svétlem (viz obrazek D).

. Predplnénou injekeni stiikacku
neohfivejte pomoci zdroji tepla, jako je
horka voda nebo mikrovlnna trouba.

. Pokud pfedplnéna injekéni stiikacka
nedosahne pokojové teploty, mohlo by to
zpUsobit nepiijemny pocit pfi injekci a
ztizit stisknuti pistu.

Krabi¢ka
obsahujici
predplnénou

Tampon
napustény
alkoholem

Vatovy
tampon nebo
gaza

Naplast

Nadoba na

ostré
predméty

injekéni stfikacku

Obrazek E

2. Piipravte si potiebné pomiicky pro podani

injekce (viz Obrazek E).

. Kirabicka obsahujici pfedplnénou injekcni
stiikacku

. Nejsou soucasti baleni:
—  Tampon napustény alkoholem
—  Vatovy tampon nebo gaza
—  Naplast
—  Nadoba na ostré ptredmety

Pozndamka: K podani predepsané davky
mozna budete potfebovat vice nez 1
predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem
Omlyclo. Dalsi informace viz tabulka
davkovani (obrazek C). Jedna krabicka
ptipravku Omlyclo obsahuje 1 pfedplnénou
injekéni stiikacku.
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‘ EXP: MM RRRR

Obrazek F

3. Zkontrolujte datum pouZitelnosti na
krabicce (viz obrazek F).

Nepouzivejte predplnénou injekeni
sttikacku, pokud toto datum pou
zitelnosti jiz uplynulo.

Pokud datum pouzitelnosti uplynulo,
zlikvidujte predplnénou injekéni
stiikacku do nadoby na ostré predméty
(viz krok 16. Likvidace piredplnéné
injekéni stiikacky) a obrat'te se na svého
zdravotnického pracovnika.

Obrazek G

4. Umyjte si ruce.

a.

Umyjte si ruce mydlem a vodou a dikladné
je osuste (viz obrazek G).

Obrazek H

5. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z

krabicky
a. Otevfete krabicku.
b.  Uchopte télo predplnéné injekeéni stiikacky

a vyjmeéte ji z krabicky (viz obrazek H)
Pfi vyjimani pfedplnéné injekéni
sttikacky z krabicky se nedotykejte pistu
ani krytu.
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EXP: MM RRRR

Obrazek 1

6. Zkontrolujte pir‘edplnénou injekéni
stiikacku.

a.

Prohlédnéte si predplnénou injekéni
stiikacku a ujistéte se, Ze mate spravny lék
(Omlyclo) a davku.

Prohlédnéte si piedplnénou injekéni
stiikacku a ujistéte se, ze neni praskla ani
poskozena.

Nepouzivejte, pokud je predplnéna
injek¢ni stiikacka poskozena nebo pokud
vykazuje zndmky manipulace.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku
predplnéné injekeni stiikacky (viz
Obrazek I).
NepouZzivejte, jestlize datum
pouzitelnosti jiz uplynulo.

Poznamka: Pokud nevidite datum
pouzitelnosti v prithledovém okénku,
mozna budete muset otacet vnitinim valcem
predplnéné injekeni strikacky, dokud se
datum pouzitelnosti neobjevi.

Obrazek J

7. Zkontrolujte 1ék.

a.

Prohlédnéte si 1€k a presvédcte se, Ze je
tekutina ¢ira az mirné€ zakalend, bezbarva
az svétle hnédozluta, a ze neobsahuje
Castice (viz obrazek J).

NepouZivejte predplnénou injekeni
sttikacku, pokud ma tekutina zménénou
barvu, je vyrazné zakalena nebo
obsahuje Castice.

V tekutiné mozna uvidite vzduchové
bublinky. To je normalni.

Nepokousejte se odstranit vzduchové
bubliny.

Pokud 1k nevypada tak, jak je popsano,
nebo pokud uplynula doba pouzitelnosti,
bezpeéné zlikvidujte predplnénou injekéni
sttikacku do nadoby na ostré predméty
(viz Krok 16) a obrat'te se na svého
zdravotnického pracovnika.
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8. Zvolte vhodné misto pro injekei (viz
obrazek K)

a. Pokud si injekci podavate sami, mtzete
ji aplikovat do:

- Predni strany stehen
- Podbrisku, avsak nikoli do oblasti 5
cm kolem pupku.
b. Pokud injekei podava osetfovatel nebo
zdravotnicky pracovnik, mize pouzit:

@ - Vng&jsi stranu horni ¢asti paze.
- Ptedni strany stehen

- Podbrisek, avsak nikoli do oblasti 5

cm kolem pupku.
. Nepodavejte injekci do matetskych

znamének, jizev, modfin nebo do mist,
kde je kuize citliva, Cervena, ztvrdla

= Pouze pecovatel a . o .
1ze pecoy nebo kde jsou na ktizi trhliny.

zdravotnicky pracovnik
. Nepodavejte injekci pres obleceni.

= Samopodani injekce, Misto vpichu mé byt na odhalené, Cisté

pecovatel a o
zdravotnicky pracovnik kazi.
. Pokud predepsana davka vyzaduje vice
Obrizek K nez 1 injekei, dbejte na to, aby byla
mista vpichu od sebe vzdalena alespoii
2 cm.

9. Ocistéte misto vpichu.

a. Tamponem napusténym alkoholem
ocistéte krouzivym pohybem misto
vpichu (viz obrazek L).

b. Pfed podanim injekce pockejte 10
sekund, nez kuze uschne.

. Ocisténé misto neofukujte ani
neovivejte.

. Pfed podanim injekce se mista vpichu
jiz znovu nedotykejte.

Obrazek L
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Podani injekce
10. Sejméte kryt

a. Jednou rukou drzte predplnénou injekéni
sttikacku za télo stiikacky.

b.  Druhou rukou opatrné rovnym tahem
sejméte kryt (viz obrazek M).
Nesnimejte kryt, dokud nebudete
pripraveni na podéni injekce.

. Kryt neotacejte.

Pfi snimani krytu nedrzte, netlacte ani
netahejte za pist predplnéné injekéni
sttikacky.

. Na hrotu jehly se mtize objevit n¢kolik
kapek tekutiny. To je normalni.

c. Kyt zlikvidujte do nadoby na ostré
predmeéty (viz krok 16. Likvidace
predplnéné injekeni stiikacky a obrazek
M).

. Nenasazujte kryt zpét na predplnénou
injekéni stitkacku.

Obrazek M

. Po sejmuti krytu se jehly nedotykejte a
zabrante styku s jakymkoli povrchem.

11. Zaved’te predplnénou injekéni strikacku
do mista vpichu.

a. Jednou rukou jemnym stiskem vytvoite
kozni fasu v misté€ podani injekce. Kozni
fasu pevné drzte, dokud nebude injekce
dokoncena.

Poznamka: Stisknuti kozni fasy je dilezite,
abyste méli jistotu, ze aplikujete injekci pod
ktzi (do tukové tkang), avsak nikoli
hloubéji (do svalu).

b. Rychlym pohybem, jako byste ,,hazeli
Sipku‘, zaved'te celou jehlu do kozni fasy
pod thlem 45 stupnt (viz obrazek N).

Poznamka: Je dilezité pouzit spravny uhel,
aby se 1¢k dostal pod kazi (do tukové
oblasti), jinak by injekce mohla byt
nepiijemna a 1¢k by nemusel
ucinkovat.

. Pfi zavadéni jehly do kize se

Obrazek N nedotykejte pistu.

Jehlu nezavadéjte pies obleCeni.

Po zavedeni jehly drzte pfedplnénou
injekeéni stiikacku pevné na misté a
neméiite thel vpichu ani jehlu znovu
nezavadéjte. Pacient by se po celou
dobu injekce nemél hybat a mél by se
vyvarovat prudkych pohybt.
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12. Podejte injekci.

a. Pomalu stlacujte pist dolti aZ na doraz,
dokud nepodate celou davku 1éku a dokud
injek¢ni stiikacka nebude prazdna (viz
obrazek O).

Po zahajeni podavani injekce neménte
polohu ptedplnéné injekeni stiikacky.
Pokud neni pist zcela stisknut,
bezpecnostni chrani¢ jehly se po jejim
vyjmuti nevysune tak, aby zakryl jehlu.

Obrazek O

13. Vytahnéte piedplnénou injekéni stiikacku
z mista vpichu.

a. Po vyprazdnéni predplnéné injekcni
stiikacky pomalu zvedejte palec z pistu,
dokud nebude jehla zcela zakryta
bezpecnostnim chranicem jehly (viz
obrazek P).

. Pokud jehla neni zakryta, postupujte pti
likvidaci injekéni stiikacky opatrn€ (viz
krok 16. Likvidace piedpIlnéné
injekéni stiikacky).

b.  Vyjméte predplnénou injekeni stitkacku z
mista vpichu a uvolnéte stisk.

. MizZe se objevit krvaceni (viz krok 14.
OSetieni mista vpichu).

Obrazek P . Ptfedplnénou injekéni stiikacku

nepouZzivejte opakovang.

14. OSetiete misto vpichu.

a. Pokud se v misté vpichu objevi drobné krvaceni nebo kapka tekutiny, oSetfete misto vpichu
jemnym stlatenim (nikoliv tfenim) vatového tamponu nebo gazy a v piipadé potieby nalepte
naplast.

. Misto vpichu netrete.

b. V pfipadé, Ze 1éCivy pripravek piijde do styku s kiizi, omyjte misto, které prislo do styku s
ptipravkem, vodou.

15. Pokud Vase piedepsana davka vyZaduje vice neZ 1 injekci:
a.  Zlikvidujte predplnénou injekéni stiikacku, jak je popsano v kroku 16. Likvidace
predplnéné injekéni stiikacky.
b.  Pro dalsi injekci opakujte kroky 1 az 14 s pouzitim nové predplnéné injekéni stiikacky.
. Ujistcte se, ze jednotlivd mista vpichu jsou od sebe vzdaleny alespori 2 em.
. Dokoncete vSechny pozadované injekce pro predepsanou davku, a to ihned po sobg.

. Mate-li jakékoli otazky, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
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Po podani injekce

Obrazek Q

16. Zlikvidujte predplnénou injek¢ni

a.

stiikac¢ku.

Thned po pouziti vlozte pouzitou
predplnénou injekeni stiikacku do naddoby
na ostré predméty (viz obrazek Q).

. Predplnénd injekeni stiikacka s
pripravkem Omlyclo je jednorazova
injek¢ni stiikacka a nesmi se pouzivat
opakovang.

. NepokousSejte se nasadit kryt jehly zpét
na predplnénou injekéni stiikacku.

. Nevyhazujte pouzitou predplnénou
injek¢ni stiikacku do doméaciho odpadu.

. Pokud nemate nadobu na ostré
predméty, mtizete pouzit domaci
nadobu, ktera je uzaviratelna a odolna
proti propichnuti.

. Zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika,
jak spravné zlikvidovat nadobu na ostré
predmeéty. Pro likvidaci mohou platit
mistni predpisy.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omlyclo 75 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
omalizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Omlyclo pouZivat
Jak se ptipravek Omlyclo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omlyclo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Pripravek Omlyclo obsahuje 1é¢ivou latku omalizumab. Omalizumab je ¢lovékem vyrobena bilkovina,
ktera se podoba ptirodnim bilkovinam produkovanym télem. Patii do skupiny lécivych piipravka
zvanych monoklonalni protilatky.

Ptipravek Omlyclo se pouziva k 1écbe:
- alergického astmatu
- chronické rinosinusitidy (zanét dutiny nosni a vedlejSich nosnich dutin) s nosnimi polypy

Alergické astma

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k prevenci zhorSeni astmatu tim, Ze kontroluje ptiznaky tézkého
ale u kterych ptiznaky astmatu nejsou dostate¢né kontrolovany lé¢ivymi ptipravky, jako jsou vysoké
davky inhala¢nich kortikosteroidti a inhala¢nich beta-agonistu.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Tento 1k se pouziva k 1é¢be chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy u dospélych (ve véku od

18 let), ktefi jiz dostavaji intranazalni kortikosteroidy (nosni sprej obsahujici kortikosteroidy), ale
jejichz priznaky nejsou témito Iéky dobte kontrolovany. Nosni polypy jsou malé vyrastky na sliznici
nosu. Pfipravek Omlyclo pomaha zmenSovat velikost téchto polypti a zlepsuje priznaky, véetné
zdufeni nosni sliznice, ztraty ¢ichu, hlenu v zadni ¢asti hrdla a rymy.

Ptipravek Omlyclo ptsobi tak, Ze blokuje latku nazyvanou imunoglobulin E (IgE), ktera se vytvari v
organismu. IgE pfispiva k typu zanétu, ktery hraje kli¢ovou roli pfi vyvolani alergického astmatu a
chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Omlyclo pouZivat

NepouZzivejte piipravek Omlyclo:

- jestlize jste alergicky(a) na omalizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6). (Viz zvlastni upozornéni na konci tohoto bodu s podtitulkem ,,Pripravek
Omlyclo obsahuje polysorbat)

Jestlize si myslite, ze miiZete byt alergicky(a) na kteroukoli slozku pfipravku, feknéte to svému lékafi,

protoze byste ptipravek Omlyclo nemél(a) pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Omlyclo se porad’te se svym lé¢kafem:

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry.

- jestlize mate onemocnéni, pii kterém Vas imunitni systém napada ¢asti Vaseho t¢la
(autoimunitni onemocnéni).

- jestlize cestujete do oblasti, kde je Casty vyskyt parazitarnich infekci — ptipravek Omlyclo miize
oslabit Vasi odolnost vii¢i t¢émto infekcim.

- jestlize jste diive prod¢lal(a) zavaznou alergickou reakci (anafylaxi), ktera vznikla napiiklad po
podani 1éku, kousnuti hmyzem nebo po konzumaci jidla.

Pripravek Omlyclo neléci priznaky akutniho astmatu, jako je nahly astmaticky zachvat. Proto se
pripravek Omlyclo nema pouzivat k 1écbé takovych ptiznak.

Ptipravek Omlyclo neni urcen k prevenci nebo 1écbé jinych typt alergickych stavii, jako jsou nahlé
alergické reakce, syndrom hyperimunoglobulinemie E (dédi¢né imunitni onemocnéni), aspergiloza
(onemocnéni plic vyvolané houbou), alergie na jidlo, ekzém nebo sennd ryma, protoze nebyl u téchto
stavil studovan.

Davejte pozor na znamky alergickych reakci a dalSich zavaZznych neZadoucich ucinki
Ptipravek Omlyclo mtze potencidlné€ zplisobit zavazné nezadouci t€inky. Musite davat pozor na
znamky téchto nezadoucich G¢inki pii uzivani pfipravku Omlyclo. Vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc, pokud zaznamenate jakékoli zndmky ukazujici na zavaznou alergickou reakci nebo jiné
zavazné nezadouci ucinky. Tyto priznaky jsou uvedeny pod ,,Zavazné nezddouci ucinky* v bodu 4.

Je dilezité, abyste byl(a) proskolen(a) svym lékatem, jak rozpoznat ¢asné priznaky zavaznych
alergickych reakci, a jak tyto reakce zvladnout, pokud se objevi, jeste predtim, nez si budete sam/sama
podavat injekci ptipravku Omlyclo nebo pted podanim injekce ptipravku Omlyclo nezdravotnickym
pracovnikem (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Omlyclo pouziva®). VéEtsina zavaznych alergickych reakcei
se objevi béhem podani prvnich 3 davek piipravku Omlyclo.

Déti a dospivajici

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem mladSim nez 6 let. Jeho pouziti u déti mladSich nez
6 let nebylo studovéno.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladSim nez 18 let. Jeho pouziti u
pacientti mladsich nez 18 let nebylo studovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omlyclo
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto je obzvlast dilezité, jestlize uzivate:

- 1éky pouzivané k 1é¢b¢ parazitarni infekce, protoZe piipravek Omlyclo mtize oslabit i¢inek
1é¢by.

- inhalacni kortikosteroidy a jiné Iéky pouzivané k 1é¢b¢ astmatu.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Lékat s Vami prodiskutuje piinos i potencialni
rizika, ktera mohou nastat pfi pouZzivani tohoto léku béhem tehotenstvi.

Pokud jste pti 1é€bé ptipravkem Omlyclo otéhotnéla, okamzité to oznamte 1ékafi.

Ptipravek Omlyclo mize prechdzet do matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit, pozadejte
svého lékare o radu pied uzitim tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze ptipravek Omlyclo bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,20 mg polysorbatu 20 v jednom piedplnéném peru, coz odpovida
0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate Vy
nebo Vase dité jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omlyclo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Omlyclo pouziva
Pripravek Omlyclo se pouziva jako injekce podana pod kiizi (subkutanni injekce).

Podani injekce pripravku Omlyclo

- Vy a Vas lékat rozhodnete, jestli si mate aplikovat injekci pfipravku Omlyclo sam/sama. Prvni 3
davky jsou vzdy podany zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem (viz bod 2).

- Je dulezité, abyste byl(a) fadné proskolen(a), jak aplikovat injekci 1€ku, jesté predtim, nez si
injekci budete podavat sam/sama.

- Pecovatel (napf. rodi¢) Vam muze také podat injekci ptipravku Omlyclo, poté co je fadné
proskolen.

Detailni pokyny, jak aplikovat injekci ptipravku Omlyclo, viz ,,Pokyny pro pouziti piipravku Omlyclo
v pfedplnéném peru‘ na konci této ptibalové informace.

Skoleni k rozpoznani zdvaznych alergickych reakci

Je také dulezité, abyste si neaplikoval(a) pripravek Omlyclo sam/sama, dokud nejste proskolen(a)
svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jak rozpoznat ¢asné zndmky a ptiznaky zavaznych alergickych reakei.

- co délat, pokud se priznaky objevi.

Vice informaci o ¢asnych zndmkach a pfiznacich zavaznych alergickych reakei, viz bod 4.

Jakou davku je tireba pouzit

Lékart rozhodne, jakou davku ptipravku Omlyclo potfebujete, a jak ¢asto jej budete potifebovat. Zavisi
to na Vasi télesné hmotnosti a vysledcich krevniho testu, provedeného pted zahajenim 1écby ke
stanoveni mnozstvi IgE v krvi.

Budete potiebovat 14 injekce najednou. Injekce budete potfebovat bud’ kazdé dva nebo Ctyfi tydny.
Béhem 1é¢by pripravkem Omlyclo pokracujte v uzivani souc¢asnych 1ékli na astma a/nebo nosni

polypy. Nepiestavejte uzivat 1ék na astma a/nebo nosni polypy, aniz byste se poradil(a) se svym
1ékatem.
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Po zahjeni 1éCby piipravkem Omlyclo nemusite zpozorovat okamzité zlepSeni. U pacientl s nosnimi
polypy byly G¢inky zaznamenany za 4 tydny po zahajeni 1écby. U pacienti s astmatem obvykle trva 12
az 16 tydnt, nez pocitite plny ucinek.

Pouziti u déti a dospivajicich

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo mize byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku 6 let a starSich, kteti jiz uzivaji
léky na astma, ale jejich astmatické pfiznaky nejsou dobte kontrolovany 1é¢ivymi piipravky, jako jsou
vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidt a inhalacnich beta-agonistii. Lékat rozhodne, jakou davku
ptipravku Omlyclo dité pottebuje a jak ¢asto bude podavana. Bude to zaviset na télesné hmotnosti
ditéte a vysledcich krevniho vysetfeni, provedeného pied zahajenim 1é¢by ke stanoveni mnozstvi IgE
v krvi.

Déti (ve veéku 6-11 let) si nemaji aplikovat pripravek Omlyclo samy. Pokud je to vSak lékatem
povazovano za vhodné, pecovatel jim po fadném proskoleni mtize podat injekci piipravku Omlyclo.

Predplnéna pera s piipravkem Omlyclo nejsou urcena k pouziti u déti ve véku do 12 let. U déti
s alergickym astmatem ve véku 6—11 let miZe byt pouzit pfipravek Omlyclo 75 mg v pfedplnéné
injekéni stiikacce a ptipravek Omlyclo 150 mg v predplnéné injekeni stikaccee.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Ptipravek Omlyclo se nema poddvat détem a dospivajicim mlad$im nez 18 let.

JestliZe jste zmeskal(a) podani davky pripravku Omlyclo
Pokud jste zmeskal(a) podani davky, co nejdiive kontaktujte svého lékaie nebo nemocnici, abyste si
domluvil(a) novy termin pro podani davky .

Pokud jste si zapomnél(a) podat davku pripravku Omlyclo, aplikujte si davku hned, jakmile si
vzpomenete. Poté se porad’te se svym lékatem, kdy si mate podat dalsi davku.

JestliZe prerusite 1écbu piipravkem Omlyclo
Nepterusujte 1écbu ptipravkem Omlyclo, pokud Vam to nedoporuci l€kat. PferuSeni nebo ukonceni
1é¢by piipravkem Omlyclo miiZze zplisobit navrat piiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky zpiisobené ptipravkem Omlyclo jsou obvykle mirné az
sttedné zavazné, ale pfilezitostné mohou byt zavazné.

Zavazné nezadouci ticinky:

Ihned vyhledejte 1¢katskou pomoc, pokud zpozorujete jakékoli znamky nasledujicich nezadoucich

ucinki:

Vzéacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)

- Zavazné alergické reakce (vCetn¢ anafylaxe). Pfiznaky mohou zahrnovat vyrazku, svédéni nebo
koptivku na kiizi, otok obliceje, rtl, jazyka, hrtanu, pridusnice nebo jinych ¢asti téla, rychly
srdecni tep, zavraté nebo toceni hlavy, zmatenost, zkraceni dechu, sipani nebo dychaci potize,
modra klize nebo rty, kolaps a ztrata védomi. Pokud jste nékdy mél(a) zavazné alergické reakce
(anafylaxi) nesouvisejici s podanim pripravku Omlyclo, mizete mit vétsi riziko vyvoje zavazné
alergické reakce po podani ptipravku Omlyclo.

- Systémovy lupus erythematodes (SLE). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest svali, bolest a otok
kloubd, vyrazku, horecku, ubytek télesné hmotnosti a tnavu.
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Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit)

- Syndrom Churga-Straussové nebo hypereozinofilni syndrom. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt
jednoho nebo vice z nasledujicich: otok, bolest nebo vyrazka kolem krevnich nebo miznich cév,
vysoka hladina urcitého typu bilych krvinek (vyznamna eozinofilie), zhorSeni problému s
dychanim, zdufeni nosni sliznice (ucpany nos), srde¢ni problémy, bolest, znecitlivéni, brnéni
rukou a nohou.

- Nizky pocet krevnich desticek s ptiznaky jako napft. krvaceni nebo podlitiny, které vznikaji
velmi snadno oproti normalnimu stavu.

- Sérova nemoc. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt jednoho nebo vice z nasledujicich: bolest
kloubti s otokem nebo bez otoku nebo ztuhlosti, vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin,
bolest svalti.

Dalsi mozné nezadouci uéinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi)
- horecka (u déti)

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi)

- reakce v miste injekce v¢etn€ bolesti, zdufeni, svédéni a zCervenani
- bolest v nadbtisku

- bolest hlavy (velmi ¢asté u déti)

pocit zavrate

bolest kloubi (artralgie)

Méng casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

- pocit ospalosti nebo unavy

- brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou

- mdloby, nizky krevni tlak vsed¢ nebo ve stoji (posturalni hypotenze), zrudnuti
bolest v krku, kasel, akutni potiZze s dechem

pocit na zvraceni (nauzea), prijem, zazivaci potize

sveédéni, koptivka, vyrazka, zvySena citlivost kiize na slunce

- zvyseni télesné hmotnosti

- ptiznaky podobné chiipce

oteklé paze

Vzéacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)
- parazitarni infekce

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
- bolest svaltl, otoky kloubti
- vypadavani vlasi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek Omlyclo uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Krabi¢ka obsahujici predplnéné
pero muze byt uchovavana pii pokojové teploté (25 °C) po celkovou dobu 7 dni pied pouzitim.

- Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

- Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C—8 °C). Chraiite pied mrazem.
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- Nepouzivejte piipravek, pokud ma poskozeny obal nebo pokud si v§imnete jakychkoli znamek
piedchozi manipulace.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omlyclo obsahuje

- Lécivou latkou je omalizumab. Jedno pero s 0,5 ml roztoku obsahuje 75 mg omalizumabu.

- Dal$imi slozkami jsou: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Omlyclo vypada a co obsahuje toto baleni
Omlyclo injekéni roztok je dodavan jako Ciry az mirn€ zakaleny, bezbarvy az svétle hnédozluty
injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Omlyclo 75 mg injek¢ni roztok je dostupny v baleni obsahujicim 1 pfedplnéné pero a ve viceCetnych
balenich, ktera obsahuji 3 (3 x 1) pfedplnéna pera.

Na trhu ve vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

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

Vyrobce

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

Francie

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Némecko

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tél/Tel: +32 1 528 7418 Tel.: +36 1 231 0493
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1 231 0493 Tél/Tel: +32 1 528 7418

BEinfo@celltrionhc.com
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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

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA)

S.L.
Tel: +34 910 498 478
contact_es@celltrion.com

Elrada
BIANEZ= ALE.
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

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

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
Astro-Pharma GmbH
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@scelltrion.com

Romania
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
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Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se@celltrionhc.com

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovina
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu
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POKYNY PRO POUZITI PRIPRAVKU OMLYCLO V PREDPLNENEM PERU

Prectéte si tyto pokyny k pouziti, pfiloZzené k Vasemu piedplnénému peru s piipravkem Omlyclo,
nez zacnete pripravek pouzivat a vzdy, kdyz dostanete nové predplnéné pero. Mohou obsahovat
nové informace. Nez zacnete pripravek Omlyclo pouzivat, dbejte na to, aby Vam zdravotnicky
pracovnik ukdzal spravny zpiisob pouziti.

Dospivajici ve véku od 12 let: Pripravek Omlyclo v pfedplnéném peru si mohou aplikovat pacienti
sami pod dohledem dospélého. Piipravek Omlyclo piedplnéné pero (vSechny davky) je urcen pro

pouziti pouze u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.

Soucasti predplnéného pera (viz obrazek A)

Pred pouzitim Po pouziti

Datum
1 pouzitelnosti
—— Télo —
Zluty indikéator
»injekce —]
Prahledové dokoncena
okenko
Cerveny Cerveny chrani¢
chramC—. jehly (zakryta—— .
jehly jehla uvnitr)
~ m 5 m
Zluty Zluty
kryt kryt =

obrazek A
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Zvolte spravné pi‘edplnéné pero nebo kombinaci predplnénych per

Predplnéna pera s ptipravkem Omlyclo jsou dostupna ve 2 silach davky (viz obrazek B). Tyto
pokyny jsou uréeny pro ob¢ sily davky.

Tato sila davky: Jina sila davky:
75 mg/0,5 ml 150 mg/1 ml
(Zluty kryt) (modry kryt)

=T

N

obrazek B

Vase predepsana davka mtze vyzadovat vice nez 1 injekci. Tabulka davkovani (obrazek C) nize
znazoriiuje kombinace predplnénych per, které potiebujete k podani celé davky. Na stitku na
krabicce pripravku Omlyclo zkontrolujte, zda jste obdrzeli spravné piedplnéné pero nebo
kombinaci predplnénych per pro predepsanou davku. Pokud Vase davka vyzaduje vice nez

1 injekci, aplikujte vSechny injekce pro ptedepsanou davku, a to jednu ihned po druhé. Mate-li
jakékoli otazky, obrat'te se na svého zdravotnického pracovnika.

Tabulka davkovani

Davka Potiebna predplnéna pera

(mg) Zluté (75 mg/0,5 ml) Modré (150 mg/1 ml)

75 /

150 /

225 / =5 /

300 / /

375 / == //

450 ///

525 / == ///
S/

obrazek C

Pozndmka: Vas zdravotnicky pracovnik Vam mutze predepsat jinou kombinaci predplnénych per
pro kompletni davku.
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Jak mam pripravek Omlyclo uchovavat?

Nepouzita predplnéna pera uchovavejte v piivodni krabi¢ce v chladnicce pii teploté od
2°Cdo 8 °C.

Pred podanim injekce lze krabicku v ptipadé potieby vyjmout z chladnicky a nasledné ji
vlozit zpét. Celkova kombinovana doba uchovavani mimo chladni¢ku nesmi prekrocit

7 dni. Pokud je pfipravek Omlyclo vystaven teplotam nad 25 °C, nepouZivejte jej

a zlikvidujte jej do nadoby na ostré pfedmeéty.

Nevyjimejte predplnéné pero béhem uchovavani z pivodni krabicky.

Ptedplnéné pero chraiite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Chraiite jej pfed mrazem. NepouZivejte predplnéné pero, pokud bylo zmrazeno.
Piedplnéné pero, nadobu na ostré predméty a v§echny lécivé piipravky uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.

Dilezité informace

Nepouzivejte, pokud je krabicka poskozena nebo pokud vykazuje znamky manipulace.
Neotvirejte krabicku, dokud nebudete ptfipraveni na podani injekce.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud bylo poskozeno nebo pokud vykazuje znamky
manipulace.

Nesnimejte kryt pfedpIlnéného pera, dokud nebudete pfipraveni na podani injekce
ptipravku Omlyclo.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud upadlo na tvrdy povrch nebo pokud upadlo poté,
co jste z n¢j sejmuli kryt.

Nepokousejte se v zadném ptipade predplnéné pero rozebirat.

Necistéte chranic jehly ani se jej nedotykejte.

Priprava na podani injekce

1.

Vyjméte krabic¢ku s pfedplnénym perem z chladnicky.

la. Pokud k podéni pfedepsané davky potiebujete vice nez 1 predplnéné pero (viz obrazek C),
vyjméte vSechny krabicky z chladni¢ky soucasné (kazda krabicka obsahuje 1 pfedplnéné pero).
S kazdym ptedplnénym perem je nutno provést nasledujici kroky.

Krabitka injekce (viz obrazek D).
obsahujici 2a. Krabicka s ptipravkem Omlyclo v pfedplnéném
autoinjektor peru

2. Piipravte si potfebné nacini pro podani

TamFiof‘ ) Krabi¢ka neobsahuje:

napusteny . Tampon napustény alkoholem
alkoholem . Vatovy tampon nebo giza
Vatovy . Naéplast

tampon . Nédoba na ostré predmeéty

nebo gaza
Poznamka: K podani predepsané davky mozna
Naplast budete potfebovat vice nez 1 piedplnéné pero

s ptipravkem Omlyclo. Dalsi informace viz tabulka
davkovani (obrazek C). Kazda krabicka ptipravku
Omlyclo obsahuje 1 predplnéné pero.

Nadoba na
ostré
predméty

obrazek D
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obrazek E

3. Zkontrolujte datum pouZitelnosti na
krabicce (viz obrazek E).
. NepouZzivejte predplnéné pero, pokud
toto datum pouzitelnosti jiz uplynulo.
. Pokud datum pouzitelnosti uplynulo,
zlikvidujte ptedplnéné pero do nadoby na
ostré predméty (viz krok 17) a obrat'te se na
svého zdravotnického pracovnika.

obrazek F

4.  Nechte predplnéné pero ohrat na
pokojovou teplotu.

4a. Odlozte krabi¢ku na 30 az 45 minut na Cisty

rovny povrch, aby se predplnéné pero mohlo samo

zahtat na pokojovou teplotu. Ponechte pfedplnéné

pero v krabicce, aby bylo chranéno pied svétlem

(viz obrazek F).

. Pokud predplnéné pero nedoséhne
pokojové teploty, mohlo by byt podani
injekce nepfijemné.

. NeohFivejte predplnéné pero pomoci
tepelnych zdroju, jako je horka voda
nebo mikrovlnna trouba.

obrazek G

5. Oteviete krabicku.
Sa. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

5b. Vyjméte predplnéné pero z krabicky tak, ze je
uchopite za stiedovou cast (viz obrazek G).

. Neobracejte krabicku dnem vzhtru,
abyste vyndali pfedplnéné pero,
protoze by mohlo dojit k jeho
poskozeni.

. NedrZte predplnéné pero za kryt.

. Nesnimejte kryt, dokud nebudete
pripraveni na podani injekce.
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Zkontrolujte datum
pouZitelnosti
(EXP: MESIC ROK)

Zkontrolujte l1écivy
—— pripravek

obrazek H

6. Zkontrolujte piedplnéné pero

6a. Podivejte se pres prithledové okénko
predplnéného pera. Tekutina uvniti ma byt ¢ira az
mirng zakalena. Jeji barva se mize pohybovat od
bezbarvé po svétle hnédave zlutou a neméla by
obsahovat zadné Castice ani vlocky. V pfipravku si
mozna povsimnete vzduchovych bublin, coz je
normalni (viz obrazek H).

» NepouZivejte predplnéné pero, pokud je
tekutina jinak zabarvena, vyrazné zakalena
nebo obsahuje ¢astice ¢i vliocky.

6b. Zkontrolujte datum pouzitelnosti na
predplnéném peru.

» NepouZivejte predplnéné pero, pokud toto
datum pouzitelnosti jiz uplynulo.

6¢. Zkontrolujte, zda predplnéné pero nevykazuje
znamky poskozeni nebo manipulace.

» NepouZivejte predplnéné pero, pokud bylo
poskozeno nebo pokud vykazuje znamky
manipulace.

6d. Pokud 1é¢ivy ptipravek vypada jinak, nez je
popsano, nebo pokud datum pouzitelnosti uplynulo,
bezpecéné zlikvidujte predplnéné pero do nadoby na
ostré predméty (viz krok 17) a obrat'te se na svého
zdravotnického pracovnika.

)

sD@z

= Pouze pecovatel
a zdravotnicky
pracovnik

= Samopodani injekce,
pecovatel
a zdravotnicky
pracovnik

obrazek I

7. Zvolte vhodné misto pro injekci (viz
obrazek I).
7a. Doporucuji se tato mista:

- Pfedni strana stehen. Injekci mizete
aplikovat i do podbtisku, avsak nikeli do
oblasti 5 cm kolem pupku.

- Vng¢jsi strana horni ¢asti paze (pouze pokud
jste peCovatel nebo zdravotnicky

pracovnik).
. Nepodavejte si injekci do horni ¢asti
paze sami.
. Nepodavejte injekci do matetskych

znamének, jizev, modiin nebo do mist,
kde je kuze citliva, ¢ervena, ztvrdla
nebo kde jsou na kuzi trhliny.

. Nepodavejte injekci pies obleceni.
Misto vpichu ma byt na odhalené, Cisté
kazi.

. Pokud predepsana davka vyzaduje vice

neZ 1 injekci, dbejte na to, aby byla
mista vpichu od sebe vzdalena alespon
2 cm.
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obrazek J

8. Ocistéte misto vpichu.

8a. Tamponem napusténym alkoholem odistéte
krouzivym pohybem misto vpichu a pockejte
10 sekund, nez ktze uschne (viz obrazek J).

. Pted podanim injekce se mista vpichu
jiz znovu nedotykejte.

. Ocisténé misto neofukujte ani
neovivejte.

Podani injekce

——Chra

[;

g

4

\

ni¢ jehly

obrazek K

9. Sejméte kryt.

9a. Drzte ptedplnéné pero pevné v jedné ruce

a druhou rukou rovnym tahem sejméte kryt (viz
obrazek K).

. Neotacejte krytem.

. Nenasazujte kryt zpét na predplnéné
pero.

. Na hrotu jehly se miZe objevit n€kolik
kapek tekutiny. To je normalni.

9b. Kryt zlikvidujte s béznym domacim odpadem.

* Nedistéte chranic jehly na hrotu
predplnéného pera ani se jej nedotykejte.

obrazek L

10.  Zvolte vhodnou polohu piedplnéného pera.
10a. PfedpInéné pero drzte pohodIn€ s chranicem
jehly ptimo proti kiizi a natocte je tak, abyste dobie
vidéli na prithledové okénko.

10b. Piedplnéné pero prilozte ke kizi pod tthlem
90 stupnd, aniz byste pfitom ktizi svirali nebo
natahovali (viz obrazek L).
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obrazek M

11. Zacnéte podavat injekci.

11a. Zatlacte predplnéné pero rovné dolt a drzte je
pevng pritisknuté ke ktizi. Prvni cvaknuti
signalizuje, ze bylo zahajeno podavani injekce (viz
obrazek M).

11b. Stale drzte predplnéné pero pritisknuté na
miste.

. Neméiite thel vpichu ani neodstranujte
predplnéné pero, dokud neni injekce
dokoncena.

obrazek N

12.  Sledujte priubéh injekce pomoci Zlutého
indikatoru.

12a. Drzte predpInéné pero stale pritisknuté ke kazi.

V prihledovém okénku se bude pohybovat zluty

indikator (viz obrazek N).

Poté pomalu
pocitejte do 5

obrazek O

13. Dokoncete podani injekce.

13a. Pockejte, aZ se ozve druhé cvaknuti. To
signalizuje, ze je injekce téméf dokoncena (viz
obrazek O).

13b. Poté, co uslysite druhé cvaknuti, drzte
predplnéné pero nadéle pritisknuté ke ktzi

a pomalu pocitejte do 5, abyste méli jistotu, Ze byla
aplikovana cela davka (viz obrazek O).

13c. Drzte predplnéné pero na miste, dokud se zluty
indikator nepfestane pohybovat a zcela nezaplni
prithledové okénko — tak poznate, Ze je injekce
dokoncena.
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14. Sejméte predplnéné pero z kiiZe
a zkontrolujte Zluty indikator (viz
obrazek P).
14a. Poté, co se Zluty indikator pfestane pohybovat
a zcela zaplni prihledové okénko, sejméte
predplnéné pero ptimo rovné z kiize. Chranic jehly
se automaticky vysune a zajisti nad jehlou.

. Pokud zluty indikétor zcela nezaplnil
prihledové okénko, obrat'te se na
svého zdravotnického pracovnika nebo
1ékarnika.

obrazek P

15. Oseti‘ete misto vpichu.

15a. Pokud se v misté vpichu objevi drobné krvaceni nebo kapka tekutiny, oSetiete misto vpichu
jemnym stlacenim (nikoliv tfenim) vatového tamponu nebo gazy a v piipad¢ potieby nalepte
naplast.

. Misto vpichu netrete.

15b. V piipadg, ze 1éCivy piipravek ptijde do styku s kizi, omyjte misto, které piislo do styku
s ptipravkem, vodou.

16. Pokud Vase piredepsana davka vyZaduje vice nez 1 injekci:
16a. Zlikvidujte pfedplnéné pero, jak je popsano v kroku 17 a na obrazku Q.

16b. Pouzijte nové predplnéné pero a pii dalsi injekci opakujte kroky 2 az 15.

16c. Pro kazdou novou injekci zvolte jiné misto vpichu, které je vzdalené nejméné 2 cm od
ostatnich mist vpichu.

16d. Aplikujte vSechny pozadované injekce pro Vasi predepsanou davku, a to jednu ihned po
druhé. Mate-li jakékoli otazky, obrat'te se na svého zdravotnického pracovnika.
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Po podani injekce
17. Vyhod’te (zlikvidujte) predplnéné pero
17a. Thned po pouziti vlozte pouzité predplnéné pero
a dalsi potieby do nadoby na ostré predméty (viz

obrazek Q).
. Predplnéné pero nepouZivejte
opakovang.
—— . Nenasazujte kryt zpét na predplnéné
e pero.

/ . Nevyhazujte pouzitou nadobu na ostré
/ /V) - predméty do doméaciho odpadu, pokud
€T/ [y't j;,ff’/ to nepovoluji mistni piedpisy.

. Nerecyklujte pouzitou nddobu na ostré
predméty.

Pokud nemaéte nddobu na ostré predméty, mizete
o pouzit béznou domaci nadobu, kterd spliuje tyto

] pozadavky:
. je vyrobena z odolného plastu,
. 1ze ji uzaviit t€sné ptiléhajicim vikem

odolnym proti propichnuti, aniz by se ostré
predméty mohly dostat ven,

- . pii pouzivani ve svislé poloze je stabilni,
obrazek Q « e odolna proti protékéni,
. je fadné oznacena upozornénim na

nebezpecny odpad uvniti nadoby.

Zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, jak spravné
zlikvidovat nadobu na ostré ptredméty. Pro likvidaci
mohou platit mistni predpisy.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Omlyclo 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
omalizumab

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Omlyclo pouZivat
Jak se ptipravek Omlyclo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omlyclo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Pripravek Omlyclo obsahuje 1é¢ivou latku omalizumab. Omalizumab je ¢lovékem vyrobena bilkovina,
ktera se podoba ptirodnim bilkovinam produkovanym télem. Patii do skupiny lécivych piipravka
zvanych monoklonalni protilatky.

Ptipravek Omlyclo se pouziva k 1écbe:

- alergického astmatu

- chronické rinosinusitidy (zanét dutiny nosni a vedlejSich nosnich dutin) s nosnimi polypy
- chronické spontanni koptivky (CSU)

Alergické astma

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k prevenci zhorSeni astmatu tim, Ze kontroluje ptiznaky tézkého
ale u kterych pfiznaky astmatu nejsou dostateéné kontrolovany 1é¢ivymi ptipravky, jako jsou vysoké
davky inhala¢nich kortikosteroidti a inhala¢nich beta-agonistu.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Tento 1ék se pouziva k 1é¢bé chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy u dospélych (ve véku od

18 let), kteti jiz dostavaji intranazalni kortikosteroidy (nosni sprej obsahujici kortikosteroidy), ale
jejichz priznaky nejsou témito Iéky dobte kontrolovany. Nosni polypy jsou malé vyrastky na sliznici
nosu. Pfipravek Omlyclo pomaha zmensSovat velikost téchto polypt a zlepSuje priznaky, véetné
zdufeni nosni sliznice, ztraty ¢ichu, hlenu v zadni ¢asti hrdla a rymy.

Chronicka spontanni koptivka (CSU)

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k 1é¢bé chronické spontanni kopiivky u dospélych a dospivajicich
(ve veéku od 12 let), ktefi jiz uzivaji antihistaminika, ale jejichz ptiznaky CSU nejsou témito léky dobie
kontrolovany.
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Pripravek Omlyclo zpiisobuje zablokovani latky, ktera se nazyva imunoglobulin E (IgE) a ktera se v
organismu vytvaii. IgE pfispiva k typu zanétu, ktery hraje klicovou roli pfi vyvolani alergického
astmatu, chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy a CSU.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Omlyclo pouZivat

Nepouzivejte pripravek Omlyclo:

- jestlize jste alergicky(a) na omalizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6). (Viz zvlastni upozornéni na konci tohoto bodu s podtitulkem ,,Pfipravek
Omlyclo obsahuje polysorbat)

- jestlize si myslite, Ze muzete byt alergicky(a) na kteroukoli slozku ptipravku, feknéte to svému
1ékafti, protoze byste pripravek Omlyclo nemél(a) pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Omlyclo se porad’te se svym 1ékafem:

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry.

- jestlize mate onemocnéni, pii kterém Vas imunitni systém napada casti VasSeho téla
(autoimunitni onemocnéni).

- jestliZe cestujete do oblasti, kde je asty vyskyt parazitarnich infekei - pfipravek Omlyclo mize
oslabit Vasi odolnost vii¢i témto infekcim.

- jestlize jste dfive prodélal(a) zavaznou alergickou reakci (anafylaxi), ktera vznikla naptiklad po
podani 1éku, kousnuti hmyzem nebo po konzumaci jidla.

Ptipravek Omlyclo neléci ptiznaky akutniho astmatu, jako je nahly astmaticky zachvat. Proto se
pripravek Omlyclo nema pouzivat k 1é¢bé takovych ptiznakd.

Ptipravek Omlyclo neni ur¢en k prevenci nebo 1écbé jinych typt alergickych stavil, jako jsou néhlé
alergické reakce, syndrom hyperimunoglobulinemie E (dédi¢né imunitni onemocnéni), aspergiloza
(onemocnéni plic vyvolané houbou), alergie na jidlo, ekzém nebo senna ryma, protoze nebyl u téchto
stavil studovan.

Davejte pozor na znamky alergickych reakci a dalSich zavaZznych neZadoucich ucinki
Ptipravek Omlyclo mtze potencidlné zplisobit zavazné nezadouci t€inky. Musite davat pozor na
znamky téchto nezadoucich ucinki pii uzivani pfipravku Omlyclo. Vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc, pokud zaznamenate jakékoli zndmky ukazujici na zavaznou alergickou reakci nebo jiné
zavazné nezadouci ucinky. Tyto pfiznaky jsou uvedeny pod ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bodu 4.

Je dilezité, abyste byl(a) proskolen(a) svym lékatem, jak rozpoznat ¢asné piiznaky zavaznych
alergickych reakci, a jak tyto reakce zvladnout, pokud se objevi, , jesté pfedtim, nez si budete
sam/sama podavat injekci ptipravku Omlyclo nebo pied podanim injekce piipravku Omlyclo
nezdravotnickym pracovnikem (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Omlyclo pouziva®). VétSina zavaznych
alergickych reakci se objevi béhem podani prvnich 3 davek pripravku Omlyclo.

Déti a dospivajici

Alergické astma

Pripravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem mladsim 6 let. Jeho pouziti u déti mladSich nez
6 let nebylo studovéno.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladSim nez 18 let. Jeho pouziti u
pacienti mladSich nez 18 let nebylo studovano.

Chronické spontanni koptivka (CSU)
Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem mlads$im nez 12 let. Jeho pouziti u déti mladsich
nez 12 let nebylo studovano.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omlyclo
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto je obzvlast dulezité, jestlize uzivate:

- léky pouzivané k 1é€be parazitarni infekce, protoze ptipravek Omlyclo mtize oslabit
ucineklécby.

- inhalaéni kortikosteroidy a jiné léky pouzivané k 1écbé astmatu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se se svym
lékatem drive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Lékat s Vami prodiskutuje pfinos i potencialni
rizika, ktera mohou nastat pfi pouZzivani tohoto léku béhem tehotenstvi.

Pokud jste pti [é€bé ptipravkem Omlyclo otéhotnéla, okamzité to oznamte 1ékafi.

Pripravek Omlyclo miize pfechazet do matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit, pozadejte
svého 1ékare o radu pied uzitim tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze pripravek Omlyclo bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Omlyclo obsahuje polysorbat

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka s pripravkem Omlyclo 150 mg obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 a
jedna predplnéna injekéni stiikacka s pripravkem Omlyco 300 mg obsahuje 0,80 mg polysorbatu 20,
coz odpovida 0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare,
pokud mate Vy nebo Vase dité jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omlyclo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Omlyclo pouZiva
Pripravek Omlyclo se pouziva jako injekce podana pod kiizi (subkutanni injekce).

Podani injekce pripravku Omlyclo

- Vy a Vas lékat rozhodnete, jestli si mate aplikovat injekci pfipravku Omlyclo sam/sama. Prvni 3
davky jsou vzdy podany zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem (viz bod 2).

- Je dilezité, abyste byl(a) fadné proskolen(a), jak aplikovat injekci 1€ku, jesté predtim, nez si
injekci budete podavat sam/sama.

- Pecovatel (napt. rodi¢) Vam muze také podat injekci pripravku Omlyclo, poté co je fadné
proskolen.

Detailni pokyny, jak aplikovat injekci ptipravku Omlyclo, viz ,,Pokyny pro pouziti ptipravku Omlyclo
v predplnéné injekéni stiikacce na konci této pribalové informace.

Skoleni k rozpoznani zadvaznych alergickych reakci

Je také dulezité, abyste si neaplikoval(a) pripravek Omlyclo sam/sama, dokud nejste proskolen(a)
svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jak rozpoznat ¢asné zndmky a ptiznaky zavaznych alergickych reakei.

- co d¢lat, pokud se pfiznaky objevi.

Vice informaci o ¢asnych zndmkéach a pfiznacich zavaznych alergickych reakei, viz bod 4.
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Jakou davku je ti‘eba pouzit

Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Lékat rozhodne, jakou davku pfipravku Omlyclo potiebujete, a jak Casto jej budete potiebovat. Zavisi
to na Vasi télesné hmotnosti a vysledcich krevniho testu, provedeného pied zah4jenim 1éby ke
stanoveni mnozstvi IgE v krvi.

Budete potiebovat 1-4 injekce najednou. Injekce budete potfebovat bud’ kazdé dva nebo ¢tyfi tydny.

Béhem [écby pripravkem Omlyclo pokracujte v uzivani soucasnych 1ékti na astma a/nebo nosni
polypy. Nepfestavejte uzivat 1ék na astma a/nebo nosni polypy, aniz byste se poradil(a) se svym
lékatem.

Po zahgjeni 1é¢by piipravkem Omlyclo nemusite zpozorovat okamzité zlepSeni. U pacientd s nosnimi
polypy byly G¢inky zaznamenany za 4 tydny po zahajeni 1€cby. U pacienti s astmatem obvykle trva 12
az 16 tydnt, nez pocitite plny ucinek.

Chronicka spontanni koptivka (CSU)
Budete potiebovat dvé 150mg injekce najednou nebo jednu 300mg injekci kazdé ctyti tydny.

Pokracujte v uzivani Vaseho soucasného 1éku na CSU béhem lécby piipravkem Omlyclo.
Neprestavejte uzivat jakykoli 1€k, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Pouziti u déti a dospivajicich

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo miize byt pouzivan u déti a dospivajicich ve veéku 6 let a starSich, kteti jiz uzivaji
léky na astma, ale jejich astmatické pfiznaky nejsou dobte kontrolovany 1é¢ivymi piipravky, jako jsou
vysoké davky inhalac¢nich kortikosteroidtl a inhalacnich beta-agonistii. Lékar rozhodne, jakou davku
pripravku Omlyclo dité pottebuje a jak ¢asto bude podavana. Bude to zaviset na télesné hmotnosti
ditéte a vysledcich krevniho vysetfeni, provedeného pted zahajenim 1éCby ke stanoveni mnozstvi IgE
v krvi.

Déti (ve veéku 6-11 let) si nemaji aplikovat pfipravek Omlyclo samy. Pokud je to vSak 1ékatem
povazovano za vhodné, pecovatel jim po fadném proskoleni mize podat injekci ptipravku Omlyclo.

Ptipravek Omlyclo 300 mg v pfedplnéné injekeni stiikaCee neni uréen pro pouziti u déti mladsich
12 let. Ptipravek Omlyclo 75 mg v pfedpInéné injekeni stiikacee a piipravek Omlyclo 150 mg v
predplnénd injekeni stiikacce mohou byt pouzity u déti ve veku 6-11 let s alergickym astmatem.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Ptipravek Omlyclo se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Chronické spontanni koptivka (CSU)

Ptipravek Omlyclo mtze byt pouzivan u dospivajicich od 12 let, ktefi jiz uzivaji antihistaminika, ale
jejichz priznaky CSU nejsou témito 1éky dobte kontrolovany. Dévka pro dospivajici od 12 let je stejna
jako pro dospélé.

JestliZe jste zmeSkal(a) podani davky pripravku Omlyclo
Pokud jste zmeskal(a) podani davky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékafe nebo nemocnici, abyste si
domluvil(a) novy termin pro podani davky .

Pokud jste si zapomnél(a) podat davku pripravku Omlyclo, aplikujte si davku hned, jakmile si
vzpomenete. Poté se porad’te se svym lékatem, kdy si mate podat dalsi davku.

JestliZe pierusite 1écbu piipravkem Omlyclo
Nepierusujte 1é¢bu piipravkem Omlyclo, pokud Vam to nedoporuci 1ékat. Pferuseni nebo ukonceni
1é¢by piipravkem Omlyclo mtze zpusobit navrat ptiznak.

Jste-li vSak v soucasné dobé¢ 1éCen(a) pro CSU, 1ékar mize 1é¢bu pripravkem Omlyclo ob¢as prerusit,
aby mohly byt pfiznaky vyhodnoceny. Postupujte podle pokyni 1ékare.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky zptisobené ptipravkem Omlyclo jsou obvykle mirné az
sttedné zavazné, ale pfilezitostné mohou byt zavazné.

Zéavazné nezadouci tcinky:

Ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud zpozorujete jakékoli znamky nasledujicich nezadoucich

ucéinkd:

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)
Zavazné alergické reakce (vCetné anafylaxe). Pfiznaky mohou zahrnovat vyrazku, svédéni nebo
koptivku na kizi, otok obliceje, rtll, jazyka, hrtanu, pridusnice nebo jinych ¢asti téla, rychly
srdecni tep, zavraté nebo toc¢eni hlavy, zmatenost, zkraceni dechu, sipani nebo dychaci potize,
modra kiize nebo rty, kolaps a ztrata védomi. Pokud jste nékdy mél(a) zdvazné alergické reakce
(anafylaxi) nesouvisejici s podanim pripravku Omlyclo, mizete mit vétsi riziko vyvoje zavazné
alergické reakce po podani ptipravku Omlyclo.

- Systémovy lupus erythematodes (SLE). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest svalti, bolest a otok
kloubd, vyrazku, horecku, ubytek télesné hmotnosti a tnavu.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- Syndrom Churg-Straussové nebo hypereozinofilni syndrom. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt
jednoho nebo vice z nasledujicich: otok, bolest nebo vyrazka kolem krevnich nebo miznich cév,
vysoka hladina urcitého typu bilych krvinek (vyznamna eozinofilie), zhorSeni problému s
dychanim, zdufeni nosni sliznice (ucpany nos), srde¢ni problémy, bolest, znecitlivéni, brnéni
rukou a nohou.

- Nizky pocet krevnich desticek s priznaky jako napt. krvaceni nebo podlitiny, které vznikaji
velmi snadno oproti normalnimu stavu.

- Sérova nemoc. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt jednoho nebo vice z nasledujicich: bolest
kloubi s otokem nebo bez otoku nebo ztuhlosti, vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin,
bolest svalti.

Dal8i mozné nezadouci ucinky jsou:
Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi)
- horecka (u déti)

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi)

- reakce v miste injekce vcetné bolesti, zdufeni, svédéni a zCervenani

- bolest v nadbtisku

- bolest hlavy (velmi ¢asté u déti)

- infekce hornich cest dychacich, jako je zanét hltanu a nachlazeni

- pocit tlaku nebo bolesti ve tvafich a na cele (zdnét vedlejsich nosnich dutin, bolest hlavy pfi
zanétu vedlejsich nosnich dutin)

- bolest v kloubech (artralgie)

- pocit zavrate

Mén¢ ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

- pocit ospalosti nebo unavy

- brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou

- mdloby, nizky krevni tlak vsed¢ nebo ve stoji (posturalni hypotenze), zrudnuti
- bolest v krku, kasel, akutni potiZze s dechem

- pocit na zvraceni (nauzea), prijjem, zazivaci potize

- svédéni, koptivka, vyrazka, zvySena citlivost kiize na slunce

- zvySeni télesné hmotnosti
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— ptiznaky podobné chiipce
- oteklé paze

Vzéacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 1idi)
- parazitarni infekce

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajti nelze urcit)
- bolesti svalti a otoky kloubt
- vypadéavani vlasi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Omlyclo uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice. Krabic¢ka obsahujici predplnénou
injek¢ni stiikacku muze byt uchovavana pii pokojové teploté (25 °C) po celkovou dobu 7 dni
pted pouzitim.

- Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

- Uchovavejte v chladnié¢ce (2 °C—8 °C). Chraiite pfed mrazem.

- Nepouzivejte piipravek, pokud ma poskozeny obal nebo pokud si v§imnete jakychkoli znamek
predchozi manipulace.

6. Obsah baleni a dal$i informace Co pripravek Omlyclo obsahuje
- Lécivou latkou je omalizumab.
—  Jedna injeként stiikacka s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu.
—  Jedna injekéni stiikacka s 2 ml roztoku obsahuje 300 mg omalizumabu.
- Dal$imi slozkami jsou: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Omlyclo vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Omlyclo injekéni roztok je dodavan jako Ciry az mirné zakaleny, bezbarvy az svétle
hnédozluty injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.

Omlyclo 150 mg injekéni roztok je dostupny v baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a
ve vicecetnych balenich, ktera obsahuji 3 (3 x 1), 6 (6 x 1) nebo 10 (10 x 1) predpInénych injekénich
stiikacek.

Omlyclo 300 mg injekéni roztok je dostupny v baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injeké¢ni stiikacku a
ve vicecetnych balenich, ktera obsahuji 2 (2 x 1), 3 (3 x 1) nebo 6 (6 x 1) ptedplnénych injek¢énich
stiikacek.

Na trhu ve vas$i zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko
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Vyrobce

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Francie

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Némecko

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Boarapus

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

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

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

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

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA)
S.L.

Tel: +34 910 498 478
contact_es@celltrion.com

Elrada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

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

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL

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

Roméinia
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

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky https:/www.ema.europa.eu

130


mailto:contact_pt@celltrion.com
mailto:enquiry_ie@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:celltrionhealthcare_italy@legalmail.it
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:contact_se@celltrionhc.com
https://www.ema.europa.eu/

POKYNY PRO POUZITI PRIPRAVKU OMLYCLO V PREDPLNENE INJEKCNI
STRIKACCE

Prectéte si tyto pokyny k pouziti, pfiloZzené k Vasi pfedplnéné injekeni stiikacce s piipravkem
Omlyclo, nez zacnete ptipravek pouzivat a vzdy, kdyz dostanete novou piedplnénou injekéni
sttikacku. Mohou obsahovat nové informace. Nez zacnete ptipravek Omlyclo pouzivat, dbejte na to,
aby Vam zdravotnicky pracovnik ukazal spravny zptisob pouziti.

Déti (ve véku od 6 do 11 let) si nemaji aplikovat pfipravek Omlyclo v pedplnéné injekéni stiikacce
samy, pokud to vSak zdravotnicky pracovnik uzna za vhodné, mtize jim injekce podavat po fadném

zaskoleni peCovatel.

Soucasti predplnéné injekcni stiikacky (viz obrazek A)

Pred pouzitim Po pouziti

Pist

Opérka
pro prsty
Prthledové
okénko

Lék Jehla

Bezpecnos
tni chranic

Jehla

-

Zvolte spravnou piredplnénou injekéni stfikacku nebo kombinaci predplnénych injekénich
stiikacek

Obrazek A

Predplnéné injekeni stiikacky s ptipravkem Omlyclo jsou k dispozici ve 3 silach davky (viz obrazek
B). Tyto pokyny je tifeba pouZit pro vSechny sily davek.
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75 mg/0,5 ml
Zluty pist

150 mg/1 ml
modry pist

300 mg/2 ml
bily pist

Obrazek B

Vase predepsana davka mtze vyzadovat vice nez 1 injekci. Tabulka davkovani (obrazek C) nize
znazoriiuje kombinace predplnénych stiikacek, které potiebujete k podani celé davky. Na stitku na
krabicce ptipravku Omlyclo zkontrolujte, zda jste obdrzeli spravnou predplnénou strikacku nebo
kombinaci predplnénych sttikacek pro predepsanou davku. Pokud Vase davka vyzaduje vice nez 1
injekei, aplikujte v§echny injekce pro piredepsanou davku, a to jednu ihned po druhé. Mate-li jakékoli
otazky, obrat'te se na svého zdravotnického pracovnika.

Diilezité: Pokud je davka urCena détem mladsim 12 let, doporucuje se pouzivat pouze
zluté (75 mg) a modré (150 mg) predplnéné injekeni stiikacky, protoze bila (300 mg)
| predplnénd injekéni stiikacka neni uréena pro pouziti u pacienti mladSich 12 let.
Doporucenou kombinaci piedplnénych injekénich stiikacek pro déti mladsi 12 let
naleznete v niZze uvedené tabulce davkovani (obrazek C).

Mate-li jakékoli dotazy k tabulce davkovani, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
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Tabulka davkovani

Potirebné predplnéné strikacky
Davka (mg) Zluté Bilé
(75 mg) (300 mg)

75 }if
150 /
225 ;}if + /

300
(od 12 let)

300 / /'
(déti do 12 let)

375 .
(od 12 let) f‘f *

(dati do 12 let) / /
(od41520Iet) / *
(dati do 12 let) / / /
(od51225Iet) f{ * / *
(déti ggiz let) f“{ * / / X
(od§|020let) XX
ol o

"3\&
%o % %

Obrazek C

Pozndmka: Vas zdravotnicky pracovnik Vam muize piedepsat jinou kombinaci predplnénych stiikacek
pro kompletni davku.

Diilezité informace, které poti‘ebujete védét pired injekénim podanim pripravku Omlyclo

Ptipravek Omlyclo je urcen pouze pro podkozni injekce (injekce ptimo do tukové vrstvy pod
kazi).

Predplnéna injekéni stiikaCka ma bezpe¢nostni chranié, ktery se aktivuje a zakryje jehlu po podani
injekce. Bezpecnostni chrani¢ pomaha zabranit poranéni jehlou kazdému, kdo s pfedplnénou
injekéni stiikackou po injekci manipuluje.

Neotvirejte uzavienou krabicku, dokud nebudete pfipraveni na podani predplnéné injekéni
stiikacky.

NepouZivejte, pokud je krabi¢ka nebo piedplnéna injekéni stiikacka poskozena nebo pokud
vykazuje zndmky manipulace.

Nesnimejte kryt, dokud nebudete pfipraveni na podani pfedplnéné injekcni stiikacky.
Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla na tvrdy povrch nebo spadla po
odstranéni krytu jehly.

NepouZzivejte opakovang stejnou predplnénou injekeni stiikacku.

Nenechavejte predplnénou injekéni stiikacku bez dozoru.

V Zzadném ptipad¢ se nepokousejte predplnénou injekeni stiikacku rozebirat.

Netahejte pist zpét.
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Jak mam pripravek Omlyclo uchovavat?

Nepouzité predplnéné injekeni stiikacky uchovavejte v ptivodni krabicce v chladnicce pfi teploté
od 2 °C do 8 °C.

Nevyjimejte pfedplnénou injekéni stiikacku béhem uchovavani z ptivodni krabicky.
Predplnénou injekent stiikacku uchovavejte v piivodni krabic¢ce, dokud nebude ptipravena k
pouziti, aby byla chranéna pted svétlem.

Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku, pokud byla zmrazena.

Pted podanim injekce lze krabicku v ptipadé potieby vyjmout z chladnic¢ky a nésledné ji vlozit
zpét. Celkova kombinovana doba uchovavani mimo chladni¢ku nesmi ptekrocit 7 dni. Pokud je
predplnéna injekéni stiikacka vystavena teplotam nad 25 °C, nepouzivejte ji a zlikvidujte ji do
nadoby na ostré predméty.

PiedpInénou injekéni stiikacku, nadobu na ostré predméty a vSechny lé¢ivé pripravky
uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje malé casti.
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Piiprava na podani injekce

30 az 45
minut

Obrazek D

1. Vyjméte z chladni¢ky krabicku s
predplnénou injekéni stfikackou a nechte
predplnénou injekéni stiikacku zahrat na
pokojovou teplotu.

a. Pokud k podani ptedepsané davky
potiebujete vice nez 1 predplnénou
injekéni stiikacku (viz obrazek C),
vyjmeéte vSechny krabicky z chladnicky
najednou (kazda krabicka obsahuje 1
predplnénou injekeni stiikacku). Pro
kazdou ptedplnénou injekeéni stiikacku je
tteba dodrzet nésledujici kroky.

b. Neotevienou krabicku odloZte na Cisty
rovny povrch alespoil na 30 az 45 minut,
aby se zahtala. Predplnénou injekéni
stiikacku ponechte v krabicce, aby byla
chranéna pied svétlem (viz obrazek D).

. Predplnénou injekeni stiikacku
neohfivejte pomoci zdroji tepla, jako je
horka voda nebo mikrovlnna trouba.

. Pokud pfedplnéna injekéni stiikacka
nedosahne pokojové teploty, mohlo by
to zpUsobit nepiijemny pocit pii injekci a
ztizit stisknuti pistu.

Krabicka
obsahujici
\ predpinénou

injekéni stfikacku

Tampon
napustény
alkoholem

Tampon
napustény
alkoholem

Vatovy
tampon nebo
gaza

Naplast

Nadoba na

ostré
predméty

Obrazek E

2.

Pripravte si poti‘ebné pomiicky pro podani
injekce (viz Obrazek E).

. Krabicka obsahujici ptedplnénou
injekéni stiikacku

. Nejsou soucasti baleni:

Tampon napustény alkoholem
—  Vatovy tampon nebo gaza
Naplast

Nédoba na ostré ptedmeéty

Pozndmka: K podani predepsané davky
mozna budete potiebovat vice nez 1
predplnénou injekeni stfikacku s ptipravkem
Omlyclo. Dalsi informace viz tabulka
davkovani (obrazek C). Jedna krabicka
ptipravku Omlyclo obsahuje 1 piedplnénou
injekéni stiikacku.
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‘ EXP: MM RRRR

Obrazek F

3. Zkontrolujte datum pouZitelnosti na
krabicce (viz obrazek F).

Nepouzivejte predplnénou injekeni
sttikacku, pokud toto datum pou
zitelnosti jiz uplynulo.

Pokud datum pouzitelnosti uplynulo,
zlikvidujte predplnénou injekéni
stiikacku do nadoby na ostré predméty
(viz krok 16. Likvidace piredplnéné
injekéni stiikacky) a obrat'te se na
svého zdravotnického pracovnika.

Obrazek G

4. Umyjte si ruce.

a.

Umyjte si ruce mydlem a vodou a
dikladné je osuste (viz obrazek G).

Obrazek H

5. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z

krabicky
a. Otevfete krabicku.
b.  Uchopte télo predplnéné injekeni stiikacky

a vyjméte ji z krabicky (viz obrazek H)
Pfi vyjimani pfedplnéné injekéni
stiikacky z krabicky se nedotykejte
pistu ani krytu.
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EXP: MM RRRR

Obrazek 1

6. Zkontrolujte pi‘edplnénou injekéni
stiikacku.

a.

Prohlédnéte si predplnénou injekéni
stiikacku a ujistéte se, Ze mate spravny 1¢k
(Omlyclo) a davku.

Prohlédnéte si piedplnénou injekéni
stiikacku a ujistéte se, ze neni praskla ani
poskozena.

Nepouzivejte, pokud je predplnéna
injekeni stiikacka poskozena nebo pokud
vykazuje zndmky manipulace.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku
predplnéné injekeni stiikacky (viz
Obrazek I).
NepouZzivejte, jestlize datum
pouzitelnosti jiz uplynulo.

Pozndmka: Pokud nevidite datum
pouzitelnosti v prihledovém okénku,
mozna budete muset otacet vnitinim
valcem predplnéné injekeni stiikacky,
dokud se datum pouzitelnosti neobjevi.

Obrazek J

7. Zkontrolujte 1ék.

a.

Prohlédnéte si 1€k a presvédcte se, Ze je
tekutina ¢ira az mirné€ zakalend, bezbarva
az svétle hnédozluta, a ze neobsahuje
Castice (viz obrazek J).

NepouZivejte predplnénou injekeni
sttikacku, pokud ma tekutina zménénou
barvu, je vyrazné zakalena nebo obsahuje
Castice.

V tekutiné mozn4 uvidite vzduchové
bublinky. To je normalni.

Nepokousejte se odstranit vzduchové
bubliny.

Pokud 1¢k nevypada tak, jak je popsano,
nebo pokud uplynula doba pouzitelnosti,
bezpeéné zlikvidujte predplnénou injekéni
stiikacku do nadoby na ostré predméty (viz
Krok 16) a obrat’te se na svého
zdravotnického pracovnika.
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B0

= Pouze pecovatel a
zdravotnicky pracovnik

= Samopodani injekce,
pecovatel a
zdravotnicky pracovnik

Obrazek K

8. Zvolte vhodné misto pro injekei (viz
obrazek K)

a.

b.

Pokud si injekci podavate sami, mtzete
ji aplikovat do:

- Predni strany stehen

- Podbrisku, avsak nikoli do oblasti 5
cm kolem pupku.

Pokud injekci podéva oSetfovatel nebo

zdravotnicky pracovnik, mize pouzit:

- Vng&jsi stranu horni ¢asti paze.
- Ptedni strany stehen

- Podbrisek, avsak nikoli do oblasti 5
cm kolem pupku.

Nepodavejte injekci do matetskych
znamének, jizev, modfin nebo do mist,
kde je kuize citliva, Cervena, ztvrdla
nebo kde jsou na ktizi trhliny.

Nepodavejte injekci pres obleceni.
Misto vpichu mé byt na odhalené, Cisté
kazi.

Pokud ptedepsana davka vyzaduje vice
nez 1 injekci, dbejte na to, aby byla
mista vpichu od sebe vzdalena alespoii
2 cm.

Obrazek L

9. Ocistéte misto vpichu.

a.

Tamponem napusténym alkoholem
ocistéte krouzivym pohybem misto
vpichu (viz obrazek L).

Pted podanim injekce pockejte 10
sekund, nez kuze uschne.
Ocisténé misto neofukujte ani
neovivejte.
Pfed podanim injekce se mista vpichu
jiz znovu nedotykejte.
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Podani injekce
10. Sejméte kryt

a. Jednou rukou drzte predplnénou injekéni
sttikacku za télo stiikacky.

b.  Druhou rukou opatrné rovnym tahem
sejméte kryt (viz obrazek M).
Nesnimejte kryt, dokud nebudete
pripraveni na podéni injekce.

. Kryt neotacejte.

Pfi snimani krytu nedrzZte, netlacte ani
netahejte za pist predplnéné injekéni
sttikacky.

. Na hrotu jehly se mtize objevit n¢kolik
kapek tekutiny. To je normalni.

c. Kyt zlikvidujte do nadoby na ostré
predmeéty (viz krok 16. Likvidace
predplnéné injekeni stiikacky a obrazek
M).

. Nenasazujte kryt zpét na predplnénou
injekéni stitkacku.

Obrazek M

. Po sejmuti krytu se jehly nedotykejte a
zabrante styku s jakymkoli povrchem.

11. Zaved’te predplnénou injekéni strikacku
do mista vpichu.

a. Jednou rukou jemnym stiskem vytvoite
kozni fasu v misté€ podani injekce. Kozni
fasu pevné drzte, dokud nebude injekce
dokoncena.

Poznamka: Stisknuti kozni fasy je dilezite,
abyste méli jistotu, ze aplikujete injekci pod
ktzi (do tukové tkang), avsak nikoli
hloubéji (do svalu).

b. Rychlym pohybem, jako byste ,,hazeli
Sipku‘, zaved'te celou jehlu do kozni fasy
pod thlem 45 stupnt (viz obrazek N).

Poznamka: Je dilezité pouzit spravny uhel,
aby se 1¢k dostal pod kazi (do tukové
oblasti), jinak by injekce mohla byt
nepiijemna a Iék by nemusel ucinkovat.

Pfi zavadéni jehly do klize se
Obrazek N nedotykejte pistu.
Jehlu nezavadéjte pies obleceni.

. Po zavedeni jehly drzte pfedplnénou
injek¢ni stiikacku pevné na misté a
neméiite thel vpichu ani jehlu znovu
nezavadéjte. Pacient by se po celou
dobu injekce nemél hybat a mél by se
vyvarovat prudkych pohybt.
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12. Podejte injekci.

a. Pomalu stlacujte pist dolti aZ na doraz,
dokud nepodate celou davku 1éku a dokud
injek¢ni stiikacka nebude prazdna (viz
obrazek O).

Po zahajeni podavani injekce neménte
polohu ptedplnéné injekeni stiikacky.
Pokud neni pist zcela stisknut,
bezpecnostni chrani¢ jehly se po jejim
vyjmuti nevysune tak, aby zakryl jehlu.

Obrazek O

13. Vytahnéte piedplnénou injekéni stiikacku
z mista vpichu.

a. Po vyprazdnéni predplnéné injekcni
stiikacky pomalu zvedejte palec z pistu,
dokud nebude jehla zcela zakryta
bezpecnostnim chranicem jehly (viz
obrazek P).

. Pokud jehla neni zakryta, postupujte pti
likvidaci injekéni stiikacky opatrn€ (viz
krok 16. Likvidace piedpIlnéné
injekéni stiikacky).

b.  Vyjméte predplnénou injekeni stitkacku z
mista vpichu a uvolnéte stisk.

. MizZe se objevit krvaceni (viz krok 14.
OSetieni mista vpichu).

Obrazek P . Ptfedplnénou injekéni stiikacku

nepouZzivejte opakované.

14. OSetiete misto vpichu.

a. Pokud se v misté vpichu objevi drobné krvaceni nebo kapka tekutiny, oSetfete misto vpichu
jemnym stlatenim (nikoliv tfenim) vatového tamponu nebo gazy a v piipadé potieby nalepte
naplast.

. Misto vpichu netrete.

b. V pfipadé, Ze 1éCivy pripravek piijde do styku s kiizi, omyjte misto, které prislo do styku s
ptipravkem, vodou.

15. Pokud Vase piedepsana davka vyZaduje vice neZ 1 injekci:
a.  Zlikvidujte predplnénou injekéni stiikacku, jak je popsano v kroku 16. Likvidace
predplnéné injekéni stiikacky.
b.  Pro dalsi injekci opakujte kroky 1 az 14 s pouzitim nové predplnéné injekéni stiikacky.
. Ujistcte se, ze jednotlivd mista vpichu jsou od sebe vzdaleny alespori 2 em.
. Dokoncete vSechny pozadované injekce pro predepsanou davku, a to ihned po sobg.

. Mate-li jakékoli otazky, obratte se na svého zdravotnického pracovnika.
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Po podani injekce

Obrazek Q

16. Zlikvidujte predplnénou injek¢ni

a.

stiikac¢ku.

Thned po pouziti vlozte pouzitou
predplnénou injekeni stiikacku do naddoby
na ostré predméty (viz obrazek Q).

. Predplnénd injekeni stiikacka s
pripravkem Omlyclo je jednorazova
injek¢ni stiikacka a nesmi se pouzivat
opakovang.

. NepokousSejte se nasadit kryt jehly zpét
na predplnénou injekéni stiikacku.

. Nevyhazujte pouzitou predplnénou
injek¢ni stiikacku do doméaciho odpadu.

. Pokud nemate nadobu na ostré
predméty, mtizete pouzit domaci
nadobu, ktera je uzaviratelna a odolna
proti propichnuti.

. Zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika,
jak spravné zlikvidovat nadobu na ostré
predmeéty. Pro likvidaci mohou platit
mistni predpisy.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omlyclo 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
omalizumab

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Omlyclo pouZivat
Jak se ptipravek Omlyclo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omlyclo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Omlyclo a k ¢emu se pouziva

Pripravek Omlyclo obsahuje 1é¢ivou latku omalizumab. Omalizumab je ¢lovékem vyrobena bilkovina,
ktera se podoba ptirodnim bilkovinam produkovanym télem. Patii do skupiny lécivych piipravka
zvanych monoklonalni protilatky.

Ptipravek Omlyclo se pouziva k 1écbe:

- alergického astmatu

- chronické rinosinusitidy (zanét dutiny nosni a vedlejSich nosnich dutin) s nosnimi polypy
- chronické spontanni koptivky (CSU)

Alergické astma

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k prevenci zhorSeni astmatu tim, Ze kontroluje ptiznaky tézkého
ale u kterych pfiznaky astmatu nejsou dostateéné kontrolovany 1é¢ivymi ptipravky, jako jsou vysoké
davky inhala¢nich kortikosteroidti a inhala¢nich beta-agonistu.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Tento 1ék se pouziva k 1é¢bé chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy u dospélych (ve véku od

18 let), kteti jiz dostavaji intranazalni kortikosteroidy (nosni sprej obsahujici kortikosteroidy), ale
jejichz priznaky nejsou témito Iéky dobte kontrolovany. Nosni polypy jsou malé vyrastky na sliznici
nosu. Pfipravek Omlyclo pomaha zmensSovat velikost téchto polypt a zlepSuje priznaky, véetné
zdufeni nosni sliznice, ztraty ¢ichu, hlenu v zadni ¢asti hrdla a rymy.

Chronicka spontanni koptivka (CSU)

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k 1é¢bé chronické spontanni kopiivky u dospélych a dospivajicich
(ve veéku od 12 let), ktefi jiz uzivaji antihistaminika, ale jejichz ptiznaky CSU nejsou témito léky dobie
kontrolovany.
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Pripravek Omlyclo zpiisobuje zablokovani latky, ktera se nazyva imunoglobulin E (IgE) a ktera se v
organismu vytvaii. IgE pfispiva k typu zanétu, ktery hraje klicovou roli pfi vyvolani alergického
astmatu, chronické rinosinusitidy s nosnimi polypy a CSU.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Omlyclo pouZivat

Nepouzivejte pripravek Omlyclo:

- jestlize jste alergicky(a) na omalizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6). (Viz zvlastni upozornéni na konci tohoto bodu s podtitulkem ,,Pfipravek
Omlyclo obsahuje polysorbat)

Jestlize si myslite, ze miiZete byt alergicky(a) na kteroukoli slozku pfipravku, feknéte to svému lékafi,

protoze byste piipravek Omlyclo nemél(a) pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Omlyclo se porad’te se svym 1ékafem:

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry.

- jestlize mate onemocnéni, pii kterém Vas imunitni systém napada casti VasSeho téla
(autoimunitni onemocnéni).

- jestliZe cestujete do oblasti, kde je asty vyskyt parazitarnich infekei - pfipravek Omlyclo mize
oslabit Vasi odolnost vii¢i témto infekcim.

- jestlize jste dfive prodélal(a) zavaznou alergickou reakci (anafylaxi), ktera vznikla naptiklad po
podani 1éku, kousnuti hmyzem nebo po konzumaci jidla.

Ptipravek Omlyclo neléci ptiznaky akutniho astmatu, jako je nahly astmaticky zachvat. Proto se
pripravek Omlyclo nema pouzivat k 1é¢bé takovych ptiznakd.

Ptipravek Omlyclo neni ur¢en k prevenci nebo 1écbé jinych typt alergickych stavil, jako jsou néhlé
alergické reakce, syndrom hyperimunoglobulinemie E (dédi¢né imunitni onemocnéni), aspergiloza
(onemocnéni plic vyvolané houbou), alergie na jidlo, ekzém nebo senna ryma, protoze nebyl u téchto
stavil studovan.

Davejte pozor na znamky alergickych reakci a dalSich zavaZznych neZadoucich ucinki
Ptipravek Omlyclo mtze potencidlné zplisobit zavazné nezadouci t€inky. Musite davat pozor na
znamky téchto nezadoucich ucinki pii uzivani pfipravku Omlyclo. Vyhledejte okamzité 1ékatskou
pomoc, pokud zaznamenate jakékoli zndmky ukazujici na zavaznou alergickou reakci nebo jiné
zavazné nezadouci ucinky. Tyto pfiznaky jsou uvedeny pod ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bodu 4.

Je dilezité, abyste byl(a) proskolen(a) svym lékatem, jak rozpoznat ¢asné piiznaky zavaznych
alergickych reakci, a jak tyto reakce zvladnout, pokud se objevi, , jesté pfedtim, nez si budete
sam/sama podavat injekci ptipravku Omlyclo nebo pied podanim injekce piipravku Omlyclo
nezdravotnickym pracovnikem (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Omlyclo pouziva®). VétSina zavaznych
alergickych reakci se objevi béhem podani prvnich 3 davek pripravku Omlyclo.

Déti a dospivajici

Alergické astma

Pripravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem mladsim 6 let. Jeho pouziti u déti mladSich nez
6 let nebylo studovéno.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladSim nez 18 let. Jeho pouziti u
pacienti mladSich nez 18 let nebylo studovano.

Chronické spontanni koptivka (CSU)
Ptipravek Omlyclo se nedoporucuje podavat détem mlads$im nez 12 let. Jeho pouziti u déti mladsich
nez 12 let nebylo studovano.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omlyclo
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto je obzvlast dulezité, jestlize uzivate:

- léky pouzivané k 1écbe parazitarni infekce, protoze ptipravek Omlyclo mtize oslabit u¢inek
1écby.

- inhalaéni kortikosteroidy a jiné léky pouzivané k 1écbé astmatu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se se svym
lékatem drive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Lékat s Vami prodiskutuje pfinos i potencialni
rizika, ktera mohou nastat pfi pouZzivani tohoto léku béhem tehotenstvi.

Pokud jste pti [é€bé ptipravkem Omlyclo otéhotnéla, okamzité to oznamte 1ékafi.

Pripravek Omlyclo miize pfechazet do matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit, pozadejte
svého 1ékare o radu pied uzitim tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze pripravek Omlyclo bude ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Omlyclo obsahuje polysorbat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,40 mg polysorbatu 20 v jednom piedplnéném peru, coz odpovida
0,40 mg/ml. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud mate Vy
nebo Vase dité jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Omlyclo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Omlyclo pouZiva
Ptipravek Omlyclo se pouziva jako injekce podana pod kiizi (subkutdnni injekce).

Podani injekce ptipravku Omlyclo

- Vy a Vas Iékat rozhodnete, jestli si mate aplikovat injekci pfipravku Omlyclo sdm/sama. Prvni 3
davky jsou vzdy podany zdravotnickym pracovnikem nebo pod jeho dohledem (viz bod 2).

- Je dilezité, abyste byl(a) fadné proskolen(a), jak aplikovat injekei 1€ku, jesté predtim, nez si
injekci budete podavat sam/sama.

- Pecovatel (napft. rodi¢) Vam miZze také podat injekci ptipravku Omlyclo, poté co je fadné
proskolen.

Detailni pokyny, jak aplikovat injekci ptipravku Omlyclo, viz ,,Pokyny pro pouziti ptipravku Omlyclo
v piedplnéném peru‘ na konci této pribalové informace.

Skoleni k rozpoznani zadvaznych alergickych reakci

Je také dulezité, abyste si neaplikoval(a) ptipravek Omlyclo sam/sama, dokud nejste proskolen(a)
svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jak rozpoznat Casné zndmky a ptiznaky zavaznych alergickych reakei.

- co d¢lat, pokud se priznaky objevi.

Vice informaci o ¢asnych zndmkach a pfiznacich zavaznych alergickych reakci, viz bod 4.
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Jakou davku je ti‘eba pouzit

Alergické astma a chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy

Lékat rozhodne, jakou davku pfipravku Omlyclo potiebujete, a jak Casto jej budete potiebovat. Zavisi
to na Vasi télesné hmotnosti a vysledcich krevniho testu, provedeného pied zah4jenim 1éby ke
stanoveni mnozstvi IgE v krvi.

Budete potiebovat 1-4 injekce najednou. Injekce budete potfebovat bud’ kazdé dva nebo ¢tyfi tydny.

Béhem [écby pripravkem Omlyclo pokracujte v uzivani soucasnych 1ékti na astma a/nebo nosni
polypy. Nepfestavejte uzivat 1ék na astma a/nebo nosni polypy, aniz byste se poradil(a) se svym
lékatem.

Po zahgjeni 1é¢by piipravkem Omlyclo nemusite zpozorovat okamzité zlepSeni. U pacientd s nosnimi
polypy byly G¢inky zaznamenany za 4 tydny po zahajeni 1€cby. U pacienti s astmatem obvykle trva 12
az 16 tydnt, nez pocitite plny ucinek.

Chronickéa spontanni koptivka (CSU)
Budete potiebovat dvé 150mg injekce najednou kazdé ¢tyfi tydny.

Pokracujte v uzivani Vaseho soucasného 1éku na CSU béhem lécby piipravkem Omlyclo.
Neprestavejte uzivat jakykoli 1€k, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Pouziti u déti a dospivajicich

Alergické astma

Ptipravek Omlyclo miize byt pouzivan u déti a dospivajicich ve veéku 6 let a starSich, kteti jiz uzivaji
léky na astma, ale jejich astmatické pfiznaky nejsou dobte kontrolovany 1é¢ivymi piipravky, jako jsou
vysoké davky inhalac¢nich kortikosteroidtl a inhalacnich beta-agonistii. Lékar rozhodne, jakou davku
pripravku Omlyclo dité pottebuje a jak ¢asto bude podavana. Bude to zaviset na télesné hmotnosti
ditéte a vysledcich krevniho vysetfeni, provedeného pted zahajenim 1éCby ke stanoveni mnozstvi IgE
v krvi.

Déti (ve veéku 6-11 let) si nemaji aplikovat pfipravek Omlyclo samy. Pokud je to vSak 1ékatem
povazovano za vhodné, pecovatel jim po fadném proskoleni mize podat injekci ptipravku Omlyclo.

Predplnéna pera s piipravkem Omlyclo nejsou urcena k pouziti u déti ve véku do 12 let. U déti
s alergickym astmatem ve v€ku 6—11 let mize byt pouzit pfipravek Omlyclo 75 mg v pfedplnéné
injekeni stiikacee a ptipravek Omlyclo 150 mg v predplnéné injekeni stiikacce.

Chronicka rinosinusitida s nosnimi polypy
Pripravek Omlyclo se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Chronicka spontanni koptivka (CSU)

Ptipravek Omlyclo mtze byt pouzivan u dospivajicich od 12 let, ktefi jiz uzivaji antihistaminika, ale
jejichz priznaky CSU nejsou témito 1éky dobte kontrolovany. Davka pro dospivajici od 12 let je stejna
jako pro dospélé.

JestliZe jste zmeskal(a) podani davky pripravku Omlyclo
Pokud jste zmeskal(a) podani davky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékafe nebo nemocnici, abyste si
domluvil(a) novy termin pro podéani davky .

Pokud jste si zapomnél(a) podat davku pripravku Omlyclo, aplikujte si davku hned, jakmile si
vzpomenete. Poté se porad’te se svym lékatem, kdy si mate podat dalsi davku.

JestliZe pierusite 1é¢bu piipravkem Omlyclo

Nepierusujte 1é¢bu piipravkem Omlyclo, pokud Vam to nedoporuci 1ékat. Preruseni nebo ukonceni
1é¢by piipravkem Omlyclo miiZze zptisobit navrat piiznak.
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Jste-li vSak v soucasné dob¢ 1écen(a) pro CSU, 1ékat mize 1écbu pripravkem Omlyclo ob¢as pierusit,
aby mohly byt pfiznaky vyhodnoceny. Postupujte podle pokyni 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky zptisobené pripravkem Omlyclo jsou obvykle mirné az
sttedné zavazné, ale ptilezitostn€ mohou byt zdvazné.

Zavazné nezadouci t€inky:

Ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zpozorujete jakékoli znadmky nasledujicich nezadoucich

ucinkd:

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)
Zavazné alergické reakce (vcetn¢ anafylaxe). Pfiznaky mohou zahrnovat vyrazku, svédéni nebo
koptivku na kiizi, otok obliceje, rtli, jazyka, hrtanu, pridusnice nebo jinych casti t€la, rychly
srdecni tep, zavraté nebo to¢eni hlavy, zmatenost, zkraceni dechu, sipani nebo dychaci potize,
modra kiize nebo rty, kolaps a ztrata védomi. Pokud jste nékdy mél(a) zdvazné alergické reakce
(anafylaxi) nesouvisejici s podanim ptipravku Omlyclo, mizete mit vétsi riziko vyvoje zavazné
alergické reakce po podani ptipravku Omlyclo.

- Systémovy lupus erythematodes (SLE). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest svalt, bolest a otok
kloubd, vyrazku, horecku, ubytek télesné hmotnosti a tnavu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Syndrom Churg-Straussové nebo hypereozinofilni syndrom. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt
jednoho nebo vice z nasledujicich: otok, bolest nebo vyrazka kolem krevnich nebo miznich cév,
vysoka hladina urcitého typu bilych krvinek (vyznamna eozinofilie), zhorSeni problému s
dychanim, zdufeni nosni sliznice (ucpany nos), srde¢ni problémy, bolest, znecitlivéni, brnéni
rukou a nohou.

- Nizky pocet krevnich desticek s ptiznaky jako napft. krvaceni nebo podlitiny, které vznikaji
velmi snadno oproti normalnimu stavu.

- Sérova nemoc. Pfiznaky mohou zahrnovat vyskyt jednoho nebo vice z nasledujicich: bolest
kloubi s otokem nebo bez otoku nebo ztuhlosti, vyrazka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin,
bolest svaltl.

Dal$i mozné nezddouci udinky jsou:
Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi)
- horecka (u déti)

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi)

- reakce v misté injekce véetné bolesti, zdufeni, svédéni a zCervenani

- bolest v nadbrisku

- bolest hlavy (velmi ¢asté u déti)

infekce hornich cest dychacich, jako je zanét hltanu a nachlazeni

- pocit tlaku nebo bolesti ve tvarich a na ¢ele (zdnét vedlejsich nosnich dutin, bolest hlavy pfi
zanétu vedlejsich nosnich dutin)

bolest v kloubech (artralgie)

- pocit zavrate

Mén¢ Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi)

- pocit ospalosti nebo inavy

- brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou

mdloby, nizky krevni tlak vsedé€ nebo ve stoji (posturalni hypotenze), zrudnuti
- bolest v krku, kasel, akutni potiZze s dechem

- pocit na zvraceni (nauzea), prijem, zazivaci potize
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- sveédéni, koptivka, vyrazka, zvysena citlivost kiize na slunce
- zvySeni télesné hmotnosti

— ptiznaky podobné chiipce

- oteklé paze

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi)
- parazitarni infekce

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
- bolesti svaltl a otoky kloubti
- vypadavani vlasi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek Omlyclo uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice. Krabicka obsahujici predplnéné
pero miize byt uchovavana pti pokojové teplote (25 °C) po celkovou dobu 7 dni pted pouzitim.

- Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

- Uchovavejte v chladnié¢ce (2 °C—8 °C). Chraiite pfed mrazem.

- Nepouzivejte piipravek, pokud ma poskozeny obal nebo pokud si vS§imnete jakychkoli znamek
predchozi manipulace.

6. Obsah baleni a dal$i informace Co pripravek Omlyclo obsahuje

- Lécivou latkou je omalizumab. Jedno pero s 1 ml roztoku obsahuje 150 mg omalizumabu.

- Dal$imi slozkami jsou: arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak pripravek Omlyclo vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Omlyclo injekéni roztok je dodavan jako Ciry az mirné zakaleny, bezbarvy az svétle
hnédozluty injekéni roztok v predplnéném peru.

Omlyclo 150 mg injekéni roztok je dostupny v baleni obsahujicim 1 piedplnéné pero a ve vicecetnych
balenich, ktera obsahuji 2 (2x 1),3 (3 x 1), 6 (6 x 1) nebo 10 (10 x 1) ptedplnénych per.

Na trhu ve vas$i zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest’,

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Mad’arsko

Vyrobce

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

Francie
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MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Némecko

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

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

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

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

Espafa

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPANA)
S.L.

Tel: +34 910 498 478
contact_es@celltrion.com

E))LGoa
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

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

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL

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

Roméinia
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

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky https:/www.ema.europa.eu
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POKYNY PRO POUZITI PRIPRAVKU OMLYCLO V PREDPLNENEM PERU

Prectéte si tyto pokyny k pouziti, pfiloZzené k Vasemu piedplnénému peru s piipravkem Omlyclo,
nez zacnete pripravek pouzivat a vzdy, kdyz dostanete nové predplnéné pero. Mohou obsahovat
nové informace. Nez zacnete pripravek Omlyclo pouzivat, dbejte na to, aby Vam zdravotnicky
pracovnik ukdzal spravny zpiisob pouziti.

Dospivajici ve véku od 12 let: Pripravek Omlyclo v pfedplnéném peru si mohou aplikovat pacienti
sami pod dohledem dospélého. Piipravek Omlyclo v pfedplnéném peru (vSechny davky) je urcen

pro pouziti pouze u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let.

Soucasti predplnéného pera (viz obrazek A)

Pred pouzitim Po pouziti

£ A2 =

— Datum
pouzitelnosti

Modry indikator —
»injekce
dokonéena“

— Télo —

Prdhledové
okénko

5 , Cerveny chrani¢
Cerveny—. jehly (zakryta —

chranic jehla uvnitF)
jehly
o o
Modry = Modry
kryt kryt

obrazek A
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Zvolte spravné pi‘edplnéné pero nebo kombinaci predplnénych per

Predplnéna pera s ptipravkem Omlyclo jsou dostupna ve 2 silach davky (viz obrazek B). Tyto

pokyny jsou uréeny pro ob¢ sily davky.

Vase predepsana davka mtze vyzadovat vice nez 1 injekci. Tabulka davkovani (obrazek C) nize

Tato sila davky: Jina sila davky:
150 mg/1 ml 75 mg/0,5 ml
(modry kryt) (Zluty kryt)
d [l
———=M |
) |
Obrazek B

znazoriiuje kombinace ptedplnénych per, které potiebujete k podani celé davky. Na stitku na
krabicce pripravku Omlyclo zkontrolujte, zda jste obdrzeli spravné piedplnéné pero nebo
kombinaci predplnénych per pro predepsanou davku. Pokud Vase davka vyzaduje vice nez

1 injekci, aplikujte vSechny injekce pro predepsanou davku, a to jednu ihned po druhé. Mate-li
jakékoli otazky, obrat’te se na svého zdravotnického pracovnika.

Tabulka davkovani

Davka Potiebna predplnéna pera
(mg) Zluté (75 mg/0,5 ml) Modré (150 mg/1 mi)
75 /
150 /
225 / + /
300 / /
375 / + / /
450 / / /
« /. D
oo Yoo 24

Poznamka: Vas zdravotnicky pracovnik Vam miize piedepsat jinou kombinaci piedplnénych per

pro kompletni davku.
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Jak mam pripravek Omlyclo uchovavat?

Nepouzita predplnéna pera uchovavejte v piivodni krabi¢ce v chladnicce pii teploté od
2°Cdo 8 °C.

Pred podanim injekce lze krabicku v ptipadé potieby vyjmout z chladnicky a nasledné ji
vlozit zpét. Celkova kombinovana doba uchovavani mimo chladni¢ku nesmi prekrocit

7 dni. Pokud je pfipravek Omlyclo vystaven teplotam nad 25 °C, nepouZivejte jej

a zlikvidujte jej do nadoby na ostré pfedmeéty.

Nevyjimejte predplnéné pero béhem uchovavani z pivodni krabicky.

Ptedplnéné pero chraiite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Chraiite jej pfed mrazem. NepouZivejte predplnéné pero, pokud bylo zmrazeno.
Piedplnéné pero, nadobu na ostré predméty a v§echny lécivé piipravky uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.

Dilezité informace

Nepouzivejte, pokud je krabicka poskozena nebo pokud vykazuje znamky manipulace.
Neotvirejte krabicku, dokud nebudete ptfipraveni na podani injekce.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud bylo poskozeno nebo pokud vykazuje znamky
manipulace.

Nesnimejte kryt pfedpIlnéného pera, dokud nebudete pfipraveni na podani injekce
ptipravku Omlyclo.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud upadlo na tvrdy povrch nebo pokud upadlo poté,
co jste z n¢j sejmuli kryt.

Nepokousejte se v zadném ptipade predplnéné pero rozebirat.

Necistéte chranic jehly ani se jej nedotykejte.

1.

Priprava na podani injekce

Vyjméte krabic¢ku s pfedplnénym perem z chladnicky.

la. Pokud k podéni pfedepsané davky potiebujete vice nez 1 predplnéné pero (viz obrazek C),
vyjméte vSechny krabicky z chladni¢ky soucasné (kazda krabicka obsahuje 1 pfedplnéné pero).
S kazdym ptedplnénym perem je nutno provést nasledujici kroky.

2. Piipravte si potiebné nacini pro podani
Krabic¢ka injekce (viz obrazek D).

obsahujici 2a. Krabicka s pripravkem Omlyclo v pfedplnéném
autoinjektor peru

Tampvop ) Krabi¢ka neobsahuje:

napusteny . Tampon napustény alkoholem
alkoholem . Vatovy tampon nebo gaza
Vatovy . Naplast

tampon . Nédoba na ostré predmeéty
nebo gaza
Poznamka: K podani predepsané davky mozna
budete potfebovat vice nez 1 predplnéné pero

s ptipravkem Omlyclo. Dalsi informace viz tabulka
davkovani (obrazek C). Kazda krabicka ptipravku
Omlyclo obsahuje 1 piedplnéné pero.

Naplast

Nadoba na
ostré
predméty

obrazek D
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. EXP: MESIC ROK

/N

. Exp: MESIC ROK

3. Zkontrolujte datum pouZitelnosti na

krabicce (viz obrazek E).

. NepouZzivejte predplnéné pero, pokud
toto datum pouzitelnosti jiz uplynulo.

. Pokud datum pouzitelnosti uplynulo,
zlikvidujte predplnéné pero do nadoby
na ostré predméty (viz krok 17)
a obrat’te se na svého zdravotnického
pracovnika.

obrazek E

4. Nechte pi‘edplnéné pero ohiat na
pokojovou teplotu.

4a. Odlozte krabicku na 30 az 45 minut na Cisty
rovny povrch, aby se pfedplnéné pero mohlo samo
zahtat na pokojovou teplotu. Ponechte predplnéné
pero v krabicce, aby bylo chranéno pted svétlem (viz
obrazek F).

. Pokud ptedplnéné pero nedosahne
pokojové teploty, mohlo by byt podani
injekce nepfijemné.

. Neohfivejte predplnéné pero pomoci
tepelnych zdrojt, jako je horké voda
nebo mikrovlnna trouba.

obrazek F

</

obrazek G

5. Otevrete krabicku.
5a. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

5b. Vyjmeéte predplnéné pero z krabicky tak, ze je
uchopite za sttedovou cast (viz obrazek G).

. Neobracejte krabicku dnem vzhiiru,
abyste vyndali ptedplnéné pero, protoze
by mohlo dojit k jeho poskozeni.

. Nedrzte piedplnéné pero za kryt.

. Nesnimejte kryt, dokud nebudete
pfipraveni na podani injekce.
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—t—— Zkontrolujte datum
pouzitelnosti
(EXP: MESIC ROK)

|~ Zkontrolujte lIéCivy
pripravek

obrazek H

6. Zkontrolujte piedplnéné pero

6a. Podivejte se pres prithledové okénko
predplnéného pera. Tekutina uvniti ma byt ¢ira az
mirné zakalena. Jeji barva se mize pohybovat od
bezbarvé po svétle hnédave zlutou a neméla by
obsahovat zadné Castice ani vlocky. V pfipravku si
mozna povsimnete vzduchovych bublin, coz je
normalni (viz obrazek H).

. NepouZivejte predplnéné pero, pokud je
tekutina jinak zabarvend, vyrazné
zakalena nebo obsahuje ¢astice ¢i
vlocky.

6b. Zkontrolujte datum pouzitelnosti na predplnéném
peru.

. Nepouzivejte predplnéné pero, pokud
toto datum pouzitelnosti jiz uplynulo.

6¢. Zkontrolujte, zda predplnéné pero nevykazuje
znamky poskozeni nebo manipulace.

. NepouZivejte predplnéné pero, pokud
bylo poskozeno nebo pokud vykazuje
znamky manipulace.

6d. Pokud 1éc¢ivy ptipravek vypada jinak, nez je
popsano, nebo pokud datum pouzitelnosti uplynulo,
bezpecné zlikvidujte predplnéné pero do nadoby na
ostré predméty (viz krok 17) a obrat'te se na svého
zdravotnického pracovnika.

s
&D )

= Pouze pecovatel
a zdravotnicky
pracovnik

= Samopodani injekce,
pecovatel
a zdravotnicky
pracovnik

C )

obrazek I

7. Zvolte vhodné misto pro injekci (viz
obrazek I).
7a. Doporucuji se tato mista:

- Pfedni strana stehen. Injekci mazete
aplikovat i do podbfisku, av§ak nikeli do
oblasti 5 cm kolem pupku.

- Vng¢jsi strana horni ¢asti paze (pouze pokud
jste pecovatel nebo zdravotnicky

pracovnik).
. Nepodavejte si injekci do horni Casti
paze sami.
. Nepodavejte injekci do matetskych

znamének, jizev, modiin nebo do mist,
kde je kuze citliva, Cervena, ztvrdla
nebo kde jsou na kuzi trhliny.

. Nepodavejte injekci pies obleceni.
Misto vpichu mé byt na odhalené, Cisté
kazi.

. Pokud ptedepsana davka vyzaduje vice

nez 1 injekci, dbejte na to, aby byla
mista vpichu od sebe vzdalena alespoi
2 cm.
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8. Ocistéte misto vpichu.

8a. Tamponem napusténym alkoholem odistéte
krouzivym pohybem misto vpichu a pockejte
10 sekund, nez ktize uschne (viz obrazek J).

. Pted podanim injekce se mista vpichu
jiz znovu nedotykejte.

. Ocisténé misto neofukujte ani
neovivejte.

obrazek J

Podani injekce

9. Sejméte kryt.

9a. Drzte ptedplnéné pero pevné v jedné ruce

a druhou rukou rovnym tahem sejméte kryt (viz
obrazek K).

. Neotacejte krytem.

. Nenasazujte kryt zpét na predplnéné
pero.

. Na hrotu jehly se miZe objevit n€kolik
kapek tekutiny. To je normalni.

9b. Kryt zlikvidujte s béZznym domacim odpadem.

. Necistéte chrani¢ jehly na hrotu
predplnéného pera ani se jej
obrazek K nedotykejte.

10.  Zvolte vhodnou polohu piedplnéného pera.
10a. PfedpInéné pero drzte pohodIn¢ s chrani¢em
jehly ptimo proti kiizi a natocte je tak, abyste dobie
vidéli na prithledové okénko.

10b. Piedplnéné pero prilozte ke kizi pod tthlem
90 stupnd, aniz byste pritom kuzi svirali nebo
natahovali (viz obrazek L).

) e
[

obrazek L

155




obrazek M

11. Zacnéte podavat injekci.

11a. Zatlacte predplnéné pero rovné dolt a drzte je
pevné pritisknuté ke ktizi. Prvni cvaknuti signalizuje,
ze bylo zahajeno podavani injekce (viz obrazek M).

11b. Stale drzte predplnéné pero pritisknuté na miste.
. Neméiite tihel vpichu ani neodstranujte

predplnéné pero, dokud neni injekce
dokoncena.

obrazek N

12. Sledujte pribéh injekce pomoci modrého
indikatoru.

12a. Drzte predplnéné pero stale pritisknuté ke ktzi.

V pruhledovém okénku se bude pohybovat modry

indikator (viz obrazek N).

Poté pomalu
poditejte do 5

obrazek O

13. Dokoncete podani injekce.

13a. Pockejte, az se ozve druhé cvaknuti. To
signalizuje, ze je injekce téméf dokoncena (viz
obrazek O).

13b. Poté, co uslysite druhé cvaknuti, drzte
predplnéné pero nadale pritisknuté ke kiizi a pomalu
pocitejte do 5, abyste méli jistotu, Ze byla
aplikovana cela davka (viz obrazek O).

13c. Drzte predplnéné pero na misté, dokud se
modry indikator nepfestane pohybovat a zcela
nezaplni prihledové okénko — tak poznate, zZe je
injekce dokoncena.
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14. Sejméte predplnéné pero z kiiZe
a zkontrolujte modry indikator (viz
obrazek P).
14a. Poté, co se modry indikator piestane pohybovat
a zcela zaplni prihledové okénko, sejméte
predplnéné pero piimo rovné z kiize. Chranic jehly
se automaticky vysune a zajisti nad jehlou.

. Pokud modry indikétor zcela nezaplnil
prihledové okénko, obrat'te se na svého
zdravotnického pracovnika nebo
1ékarnika.

obrazek P

15. Oseti‘ete misto vpichu.

15a. Pokud se v mist€ vpichu objevi drobné krvaceni nebo kapka tekutiny, oSetiete misto vpichu
jemnym stlacenim (nikoliv tfenim) vatového tamponu nebo gazy a v piipad¢ potieby nalepte
naplast.

. Misto vpichu netrete.

15b. V piipadg, ze 1éCivy piipravek ptijde do styku s kizi, omyjte misto, které piislo do styku
s ptipravkem, vodou.

16. Pokud Vase predepsana davka vyZaduje vice neZ 1 injekci:
16a. Zlikvidujte pfedplnéné pero, jak je popsano v kroku 17 a na obrazku Q.

16b. Pouzijte nové predplnéné pero a pii dalsi injekci opakujte kroky 2 az 15.

16c. Pro kazdou novou injekci zvolte jiné misto vpichu, které je vzdalené nejméné 2 cm od
ostatnich mist vpichu.

16d. Aplikujte vSechny pozadované injekce pro Vasi predepsanou davku, a to ihned po sobé.
Mate-li jakékoli otazky, obrat'te se na svého zdravotnického pracovnika.
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Po podani injekce

obrazek Q

17.

Vyhod’te (zlikvidujte) predplnéné pero.

17a. Thned po pouziti vlozte pouzité predplnéné pero
a dalsi potieby do nadoby na ostré predméty (viz

obrazek Q).
. Predplnéné pero nepouZivejte
opakovang.
. Nenasazujte kryt zpét na predplnéné
pero.
. Nevyhazujte pouzitou nadobu na ostré

predméty do domaciho odpadu, pokud
to nepovoluji mistni piedpisy.

. Nerecyklujte pouzitou nddobu na ostré
predméty.

Pokud nemaéte naddobu na ostré predméty, mizete
pouzit béznou domaci nadobu, kterd spliuje tyto
pozadavky:

je vyrobena z odolného plastu,

1ze ji uzaviit té€sné ptiléhajicim vikem
odolnym proti propichnuti, aniz by se ostré
predméty mohly dostat ven,

pii pouzivani ve svislé poloze je stabilni,
je odolnd proti protékani,

je fadné oznacena upozornénim na
nebezpecny odpad uvniti nadoby.

Zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, jak spravné
zlikvidovat nadobu na ostré ptredméty. Pro likvidaci
mohou platit mistni predpisy.
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