VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Xolair 75 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver &fyllt sprauta inniheldur 75 mg af omalizumabi* i 0,5 ml af lausn.

Xolair 75 mqg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg af omalizumabi* i 0,5 ml af lausn.

*Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt i eggjastokkafrumulinu dr kinahémstrum
med radbrigda erfdataekni.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer eda litid eitt Opallysandi, litlaus eda fol gulbranleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofnamisastmi

Xolair er @&tlad fullorénum, unglingum og bérnum (6 til <12 ara).

Einungis skal ihuga medferd med Xolair handa sjuklingum med sannfeerandi IgE (immunoglobulin E)
midladan astma (sja kafla 4.2).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Xolair er @tlad til vidbotarmedferdar til ad baeta stjornun a astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofnemisastma og jakveett htioprof eda in vitro svorun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKi eru arstidabundnir, og skerta lungnastarfsemi (FEV1 <80%) og fa par ad auki einkenni oft ad
degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid alvarlega, skjalfesta versnun astma prétt fyrir
stora, daglega skammta af barksterum til inndndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.

Born (6 til <12 ara)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjérnun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofnaemisastma og jakveett htoprof eda in vitro svérun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKi eru arstidabundnir, og fa einkenni oft ad degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid
alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir stéra, daglega skammta af barksterum til innéndunar og
langverkandi beta2-6rva til inndndunar.




Langvinn nef- og skitabolga med sepageri i nefi (CRSwWNP)

Xolair er etlad sem viobdtarmedferd dsamt barksterum gefnum um nef vid medferd fullordinna
(18 &ra og eldri) med svaesna langvinna nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi pegar ekki naest
fullnagjandi stjérnun a sjukdomnum med barksterum gefnum um nef.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leknar med reynslu af greiningu og medferd vid alvarlegum, pralatum astma eda langvinnri
nef- og skatabolgu med sepageri i nefi eiga ad hefja medferd.

Skammtar

Skémmtun fyrir ofneemisastma og langvinna nef- og skitabolgu med sepageri i nefi fylgir somu
skammtadaetlun. Videigandi skammtur og tidni gjafa omalizumabs fyrir pessa sjukdéma raedst af
upphafsgildi IgE (a.e./ml) sem malt er 4dur en medferd hefst og af likamspyngd (kg). Adur en fyrsti
skammtur er gefinn a ad meela IgE péttni hja sérhverjum sjuklingi, med hvada adferd sem vol er 4 til
meelingar & heildarpéttni IgE i sermi, til &kvordunar skammts. A grundvelli pessara maelinga ma vera
ad gefa purfi omalizumab 75 til 600 mg med 1 til 4 inndaelingum hverju sinni.

Oliklegra var ad sjuklingar med ofnemisastma med laegri péttni upphafsgildis IgE en 76 a.e./ml hefdu
avinning af medferdinni (sja kafla 5.1). Laknar sem avisa lyfinu skulu ganga ar skugga um ad
sjuklingar, badi fullordnir og unglingar, med IgE undir 76 a.e./ml og born (6 til <12 &ra) med IgE
undir 200 a.e./ml, hafi an nokkurs vafa in vitro svérun (RAST) vid ofneemisvokum sem ekki eru
arstidabundnir.

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

Ekki méa nota omalizumab handa sjuklingum sem eru med upphafsgildi IgE eda likamspyngd i kg utan
marka skammtatéflunnar.

Steersti radlagdur skammtur omalizumabs er 600 mg & tveggja vikna fresti.

Tafla 1 Reiknitafla fyrir umreikning skammts i fjolda afylltra sprauta/lyfjapenna*, fjolda
inndaelinga** og heildarrimmal inndzlingar vid hverja lyfjagjof

Skammtur Fjoldi sprauta/lyfjapenna* Fjoldi inndeelinga Heildarrimmal
(mg) inndzelingar (ml)
75mg | 150 mg 300 mg*
75 1 0 0 1 0,5
150 0 1 0 1 1,0
225 1 1 0 2 15
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 35
600 0 0 2 2 4,0

*Xolair 300 mg afyllt sprauta og allir styrkleikar af Xolair &fylltum lyfjapenna eru ekki atladir til
notkunar fyrir sjuklinga <12 ara.

**Taflan synir minnsta fjolda inndelinga fyrir sjuklinga, hins vegar eru til adrar samsetningar af
sprautum/lyfjapennum til ad na tileetludum skammti.



Tafla 2 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligrémm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndeelingu undir had & 4 vikna fresti
Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi IgE | =20- >25- >30-  >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25%  30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 | 225 300 450 450 600 600
>500-600 | 300 300 450 600 600
>600-700 | 300 450 600
>700-800
>800-900 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI
5900- SJATOFLU 3
1.000
>1.000-
1.100

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilrannséknum & langvinnri
nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi.




Tafla 3

NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligromm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndaelingu undir hd & 2 vikna fresti

Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi IgE | >20- >25- >30- >40- >50- >60- >/0- >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI
>100-200 SJATOFLU 2
>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600
>900- 225 300 375 450 525 600
1.000
>1.000- 225 300 375 450 600
1.100
>1.100- 300 300 450 525 600 | Onog gogn til ad radleggja skommtun
1.200
>1.200- 300 375 450 525
1.300
>1.300- 300 375 525 600
1.500

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilranns6knum a langvinnri

nef- og skatabolgu med sepageri i nefi.




Medferdarlengd, eftirlit og skammtabreytingar

Ofnaemisastmi

Xolair er &tlad til langtimamedferdar. I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad arangur
medferdarinnar kemur ekki i jos fyrr en eftir ad minnsta kosti 12-16 vikur. Leaknir sjuklingsins & ad
meta arangur medferdar 16 vikum eftir ad medferd med Xolair hefst, &dur en notkun lyfsins er haldid
afram. Akvordun um aframhaldandi medferd, eftir ad 16 vikna timabilinu lykur eda vid eftirlit sidar, &
ad grundvallast & pvi hvort nddst hefur umtalsverdur &vinningur vardandi heildarstjorn & astmanum
(sja kafla 5.1; Heildarmat laeknis & arangri medferoar).

Langvinn nef- og skatabolga med sepageri i nefi

[ Kliniskum ranns6knum & langvinnri nef- og skitab6lgu med sepageri i nefi komu fram breytingar i
skori fyrir sepager i nefi (NPS) og skori & stiflu i nefi (NCS) eftir 4 vikur. Porfina & aframhaldandi
medferd skal endurmeta reglulega & grundvelli alvarleika sjukdéms hja sjuklingi og stjornunar a
einkennum.

Ofnhaemisastmi og langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi

Stodvun medferdar hefur yfirleitt i for med sér ad péttni 6bundins IgE haekkar ad nyju og einkennin
sem pvi fylgja koma aftur fram. Heildarpéttni IgE haekkar medan a4 medferd stendur og helst aukin i
allt ad eitt ar eftir ad medferd er hatt. bvi er ekki unnt ad nota endurteknar malingar & péttni IgE
medan & medferd stendur, til leidbeiningar vid akvérdun skammta. Akvordun skammta eftir
medferdarrof sem hefur varad skemur en eitt ar skal grundvallast & sermispéttni IgE eins og hin var
pegar fyrsti skammtur lyfsins var akvardadur. Mela ma heildarpéttni IgE i sermi ad nyju, til
akvordunar & skammti, hafi hlé & medferd varad i eitt &r eda lengur.

Adlaga skal skammta i samraemi vié umtalsverdar breytingar & likamspyngd (sja toflur 2 og 3).

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

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

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
omalizumabs. bar sem Gthreinsun omalizumabs vid kliniska skammta byggist fyrst og fremst &
atfrumnakerfinu (RES) er 6liklegt ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif par . brétt fyrir ad
engar sérstakar breytingar a skommtum séu radlagdar hja pessum sjuklingum, skal geeta vartdar vid
notkun omalizumabs (sja kafla 4.4).

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

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

Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir h(d. Hvorki ma gefa omalizumab i blazed né i vodva.

Xolair 300 mg afyllt sprauta og allir styrkleikar af Xolair afylltum lyfjapenna eru ekki etladir til
notkunar hj& bérnum <12 &ra. Nota m& Xolair 75 mg afyllta sprautu og Xolair 150 mg afyllta sprautu

hja bornum 6 til 11 &ra med ofnaemisastma.

Ef porf er & fleiri en einni inndeelingu til ad na tileetludum skammti, & ad skipta peim & tvo eda fleiri
stungustadi (tafla 1).



Sjuklingar sem ekki eru med ségu um bradaofnaemi mega gefa sér inndaelingu med Xolair sjalfir, eda
umdnnunaradili ma gefa inndeelinguna, frd og med 4. skammti ef laeknirinn dkvedur ad pad sé
videigandi (sja kafla 4.4). Sjaklingurinn eda umodnnunaradilinn verda ad hafa fengid pjalfun i réttri
inndaelingartaekni og i ad pekkja snemmkomin merki og einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda.

Sjuklingar eda umoénnunaradilar eiga ad fa fyrirmali um ad daela 6llum skammtinum af Xolair
samkvaemt leidbeiningunum um notkun i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Almenn varnadarord og varudarreglur

Omalizumab er hvorki tlad til medferdar vid bradri versnun astma, bradum berkjukrompum né
astmafari (status asthmaticus).

Notkun omalizumabs hefur hvorki verid rannsokud hja sjaklingum med heilkenni E-6namisglobalin-
aukningar, ofnaemisberkju- og lungnayrumyglu (allergic bronchopulmonary aspergillosis) né til ad
koma i veg fyrir bradaofnaemisvidbrogd, p.m.t. pau sem verda vegna feeduofnemis, ofnemishidbdlgu
eda ofn@misnefbolgu. Omalizumab er ekki &tlad til medferdar vid pessum sjukdoémum.

Medferd med omalizumabi hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med sjalfsonemissjukdéma,
onamisfléttumidlad astand eda skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Geeta skal vartudar
pegar omalizumabi er avisad pessum sjuklingahépum.

Ekki er melt med pvi ad notkun barkstera til almennrar (systemic) notkunar eda til inndndunar sé haett
skyndilega pegar medferd vid ofnaemisastma eda langvinnri nef- og skutab6lgu med sepageri i nefi
med omalizumabi hefst. Skammtaminnkun barkstera a ad vera undir beinu eftirliti laeeknis og vera ma
ad draga purfi smam saman ur skdmmtunum.

Onaemissjukdémar

Ofnaemisvidbrégd gerd |

Stadbundio eda Gtbreitt ofnaemi af gerd I, p.m.t. bradaofnaemi og ofnaemislost getur komid fram pegar
omalizumab er notad, jafnvel eftir ad medferd hefur stadid i langan tima. Flest pessara vidbragoa
komu hins vegar fram innan 2 klst. eftir fyrstu eda sidari inndaelingar omalizumabs en i sumum
tilvikum lidu meira en 2 kist. og jafnvel meira en 24 Kkist. fr4 inndzlingu par til pau komu fram.
Meirihluti bradaofnemisvidbragda kom fram innan fyrstu 3 skammta af omalizumabi. bvi verdur
heilbrigdisstarfsmadur ad gefa fyrstu 3 skammtana eda peir gefnir undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns. Saga um bradaofnaemi sem ekki tengist omalizumabi getur verid ahattupattur
fyrir bradaofnaemi eftir gjof omalizumabs. bvi verdur heilbrigdisstarfsmadur ad gefa sjuklingum med
pekkta ségu um bradaofnemi omalizumab og skal hann alltaf hafa vié hondina lyf til medferdar vid
bradaofnaemi, sem haegt er ad gripa tafarlaust til i kjolfar notkunar omalizumabs. Ef bradaofnemi eda
onnur alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram verdur ad stodva medferd med omalizumabi tafarlaust og
hefja videigandi medferd. Upplysa skal sjuklinga um ad slik vidbrogd geti att sér stad og ad tafarlaust
skuli leita til leknis ef ofneemi kemur fram.

Motefni gegn omalizumabi hafa greinst hja faeinum sjaklingum i kliniskum rannséknum (sja
kafla 4.8). Kliniskt mikilveegi motefna gegn omalizumabi er ekki Ijost.



Sermissott

Greint hefur verid fra sermissott og sermissottar-likum vidbrogdum, sem eru seinkud ofnaemis-
vidbrogd af gerd 111, hja sjuklingum & medferd med einstofna mannaadlégudu métefni par med talid
omalizumabi. Talid er ad lifedlismeinafraedilegur verkunarhattur pessa felist i myndun 6naemisflétta og
utfellingu peirra vegna myndunar métefna gegn omalizumabi. Petta kemur yfirleitt fram

1-5 solarhringum eftir ad fyrsta eda sidari inndeelingar eru gefnar, einnig eftir ad medferd hefur stadid
lengi. Einkenni sem benda til sermissottar eru lidbdlga/lidverkir, utbrot (ofsakladi eda 6nnur mynd),
hiti og eitlasteekkun. Vera mé ad andhistamin og barksterar geti verio gagnleg til ad koma i veg fyrir,
eda medhondla pennan sjukdom og radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum hugsanlegum
einkennum.

Churg-Strauss heilkenni og raudkyrningagersheilkenni (hypereosinophilic syndrome)
Sjuklingar med alvarlegan astma geta i mjog sjaldgeefum tilvikum verid med almennt
raudkyrningagersheilkenni eda Churg-Strauss heilkenni (allergic eosinophilic granulomatous
vasculitis), en hvort tveggja er yfirleitt medhdndlad med almennri (systemic) barksteramedfero.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta sjuklingar i medferd med astmalyfjum, par med talid omalizumabi,
verid med eda fengid almennt raudkyrningager og &dabdlgu. bessi tilvik eru oft i tengslum vid
minnkun skammta i medferd med barksterum til inntoku.

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

ihuga skal ad hatta medferd med omalizumabi i 6llum alvarlegum tilvikum af ofangreindum
Onamissjukdomum.

Sykingar af voldum snikjudyra (ormar)

Vera mé ad IgE eigi hlut ad mali vid 6nemissvorun gegn sumum ormasykingum. Hja sjuklingum i
langvarandi og mikilli heettu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsékn med lyfleysu litid eitt
aukna tioni sykinga pegar omalizumab var notad, enda p6tt engar breytingar yrou a framgangi sjuk-
domsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid sykingunni. begar litid er til allra klinisku rann-
soknanna, en per voru ekki hannadar til ad greina ormasykingar, var tidni ormasykingar innan vid 1 af
hverjum 1.000 sjaklingum. Samt kann ad vera rétt ad geeta varadar hja sjaklingum sem eru i mikilli
heettu & ad fa ormasykingu,einkum pegar ferdast er til sveeda par sem ormasykingar eru landlaegar.
Svari sjuklingur ekki radlagdri ormalyfjamedferd skal ihuga ad haetta notkun omalizumabs.

Latex-nemir einstaklingar (afyllt sprauta)

Nalarhettan a afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattarulegu gammi latexi. Enn sem komid er
hefur ekki greinst neitt nattdrulegt gdmmi latex i ndlarhettunni. Engu ad sidur hefur notkun Xolair
stungulyfs, lausnar i &fylltum sprautum ekki verid rannsokud hja latex-neemum einstaklingum og pvi
er ekki haegt ad utiloka algerlega hugsanlega hettu & ofnsemisvidbrogoum.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

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

Cytochrom P450 ensim, Gtfleedispumpur og préteinbindandi ferli koma ekki ad uthreinsun
omalizumabs. bvi er litil hatta & milliverkunum. Ekki hafa farid fram rannsoknir & milliverkunum
omalizumabs vid lyf eda boluefni. Engin lyfjafraedileg asteeda er til ad &tla ad lyf sem algengt er ad
séu notud vid astma eda langvinnri nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi muni milliverka vid
omalizumab.



Ofnaemisastmi

[ kliniskum ranns6knum var algengt ad omalizumab veri notad samhlida barksterum til innéndunar og
inntoku, skammvirkum og langvirkum beta-6rvum til inndndunar, lyfjum sem hafa ahrif & leukotrien,
teofyllin lyfjum og andhistaminum til inntoku. Ekkert benti til ad pessi algengu astmalyf hefdu ahrif &
oryggi omalizumabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs samhlida sérteekri
afnamingarmedferd (,,hypo-sensitisation” medferd). I kliniskri rannsokn par sem omalizumab var
gefio samhlida afnemingarmedferd reyndist 6ryggi og verkun omalizumabs samhlida sérteekri
afnemingarmedferd vera pad sama og pegar omalizumab er gefid eitt ser.

Langvinn nef- og skitabolga med sepageri i nefi

I kliniskum ranns6knum var omalizumab notad samkvamt rannsoknaraztlun 4samt mometason
nefada. Medal annarra algengra lyfja sem notud voru samhlida voru adrir barksterar gefnir um nef,
berkjuvikkandi lyf, andhistamin, leukotrien-blokkar, adrenvirk lyf og staddeyfilyf til notkunar i nef.
Engar visbendingar voru um breytingar & 6ryggi omalizumabs vegna samhlidanotkunar pessara
algengu lyfija.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar sem liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (300-1.000 punganir), byggdar
a skra yfir punganir og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, benda hvorki til
pess ad lyfio valdi vanskdpun né eiturverkunum a féstur/nybura. Framskyggn rannsdkn byggd & skra
yfir punganir (EXPECT) hja 250 barnshafandi konum med astma sem notudu omalizumab syndi ad
algengi alvarlegra, medfaeddra vanskapana var svipad (8,1% & méti 8,9%) hja sjuklingum i EXPECT
0g sjuklingunum sem parad var vid (med midlungsmikinn og alvarlegan astma). Adferdafraedilegar
takmarkanir geta haft ahrif & talkun upplysinga Ur rannsékninni, par & medal litid Urtak og ad ekki var
slembiradad i rannsoknina.

Omalizumab fer yfir fylgju. Hins vegar benda dyrarannsoknir hvorki til beinna né 6beinna skadlegra
ahrifa & exlun (sjé kafla 5.3).

Omalizumab hefur verid tengt aldurshadri feekkun bl6dflagna hja épum af attbalki primata og eru ung
dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu (sja kafla 5.3).

fhuga ma notkun omalizumabs & medgdngu ef porf krefur.
Brjo6stagjof

Immunoglobulin G (IgG) eru til stadar i brjéstamjélk og pvi er buist vid pvi ad omalizumab finnist i
brjéstamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar hja 6pum af ettbalki primata syna ad omalizumab skilst Gt i
modurmjolk (sja kafla 5.3).

I EXPECT rannsokninni voru 154 brjostmylkingar sem hofdu verid Gtsettir fyrir omalizumabi &
medgongu og i gegnum brjostagjof og var ekki synt fram & ahrif & bérn sem voru & brjosti.
Adferoafraedilegar takmarkanir geta haft ahrif & talkun upplysinga ar rannsokninni, par & medal litid
Urtak og ad ekki var slembiradad i rannséknina.

Immunoglobulin G préteinum sem tekin eru um munn er préteinsundrad i pérmum og er adgengi
peirra litid. EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti. Par af leidandi ma ihuga notkun
omalizumabs vid brjostagjof ef porf krefur.



Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif omalizumabs & frjosemi hja monnum. I sérhénnudum
forkliniskum rannséknum & frjosemi hja 6pum af attbalki primata, p.m.t rannsoknum & mékun, hefur
ekki komid fram skerding a frjosemi kven- eda karldyra eftir endurtekna allt ad 75 mg/kg skammta af
omalizumabi. Ennfremur séust engar eiturverkanir & erfdaefni i annarri forkliniskri rannsokn &
eiturverkunum & erfdaefni.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Omalizumab hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skutabdélga med sepageri i nefi

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum & ofneemisastma hja fullordnum
og unglingum 12 ara og eldri, voru hofudverkur og ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, rodi og
kIadi & stungustad. Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja bérnum &
aldrinum 6 til <12 &ra voru héfudverkur, hiti og kvidverkir i efri hluta kvidar. Aukaverkanirnar voru
yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar. I kliniskum rannséknum & langvinnri nef- og skutabélgu
med sepageri i nefi hja sjuklingum >18 &ra voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra
héfudverkur, sundl, lidverkir, kvidverkir i efri hluta kvidar og vidbrégd & stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 4 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum hvad vardar alla sem
patt toku i ranns6knum & 6ryggi lyfsins vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skutabélgu med
sepageri i nefi og paer eru tilgreindar eftir MedDRA liffeeraflokkun og tidni. Innan tioniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tioniflokkar eru skilgreindir sem: Mjog algengar
(>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000) og koma drsjaldan fyrir (<1/10.000). Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir
markadssetningu lyfsins eru tilgreindar undir tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gégnum).
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Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar Halsbdlga
Mjdg sjaldgeefar Syking af véldum snikla
BI&d og eitlar
Tioni ekki pekkt | Sjalfvakin blodflagnafeed, par med talin alvarleg tilvik
Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogd, annad alvarlegt ofhaemisastand, myndun

Tidni ekki pekkt

motefna sem vinna gegn omalizumabi (anti-omalizumab
antibodies)
Sermissott, getur falid i sér hita og eitlastaekkanir

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur™

Sjaldgeefar Yfirlid, ndladofi, syfja, sundl”

AEdar

Sjaldgaefar | Stédubundinn lagprystingur, andlitsrodi

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmeeti

Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Tioni ekki pekkt

Ofnaemisberkjukrampar, hosti
Barkakylisbjugur
Ofnamishnudagersaedabdlga (p.e. Churg-Strauss heilkenni)

Meltingarfeeri

Algengar Kvidverkir i efri hluta kvidar***#
Sjaldgefar Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi
H0 og undirhid

Sjaldgaefar Ljosneemi, ofsakladi, atbrot, kladi
Mjbg sjaldgeefar Ofsabjugur

Tidni ekki pekkt Harlos

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lioverkirt

Mjog sjaldgeefar Raudir Glfar

Tioni ekki pekkt

Vddvaverkir, liobdlga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjdg algengar
Algengar
Sjaldgeaefar

Hiti**
Ahrif & stungustad svo sem proti, rodi, sarsauki,kladi
Infldensulikur sjakdémur, proti & handleggjum, pyngdaraukning,

preyta

*

: Mjdg algengt hja bornum a aldrinum 6 til <12 ara

**: Hj& bornum & aldrinum 6 til <12 &ra
# Algengt i ranns6knum & sepageri i nefi
+: Tioni ekki pekkt i rannsoknum & ofnaemisastma

Lysing & voldum aukaverkunum

Onamiskerfi
Sja nénari upplysingar i kafla 4.4.

Bradaofnaemi
Bradaofnaemisvidbrogd voru mjog sjaldgeef i kliniskum rannséknum. Samt hafa komid fram samtals
898 tilvik bradaofnemis eftir markadssetningu lyfsins i kjolfar heildarleitar i 6ryggisgagnagrunninum.
Samkveemt dztladri Gtsetningu sem er 566.923 medferdarar sjuklinga, leidir petta til pess ad tioni
tilkynninga er u.p.b. 0,20%.
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Segarek i slagedum

I kliniskum samanburdarrannséknum og milligreiningu & ahorfsrannsokn, kom fram télulegt
6jafnveegi hvad vardar fjolda tilvika segareks i slageedum. Skilgreiningin & samsetta endapunktinum
segarek i slagaedum tok til heilablédfalls, timabundinnar blodrésartruflunar i heila, hjartadreps,
hvikular hjartaangar og dauda vegna hjarta- og sedasjukdoma (par med talid dauda af 6pekktum
orsokum). I lokagreiningunni & &horfsrannsokninni, var tidni segareks i slagaedum fyrir hver

1.000 sjuklingadr 7,52 (115/15.286 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og
5,12 (51/9.936 sjuklingaar) hja samanburdarsjaklingum. I fjdlbreytugreiningu, par sem leidrétt var
fyrir &haettupattum fyrir hjarta- og sedasjukdémum sem voru fyrir hendi vid upphaf rannséknar, var
ahettuhlutfallid 1,32 (95% 6ryggismork 0,91-1,91). I annarri greiningu & kliniskum rannsoknum i
heild, sem fdl i sér allar slembadar, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu, sem
stodu yfir i 8 vikur eda lengur, var tioni segareks i slageedum fyrir hver 1.000 sjuklingaar 2,69
(5/1.856 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og 2,38 (4/1.680 sjuklingaar) hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu (tidnihlutfall 1,33, 95% 6ryggismork, 0,24-5,71).

Blodflogur
I kliniskum rannsoéknum var fj6ldi blodflagna hja nokkrum sjuklingum undir nedri mérkum edlilegra

gilda. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um sjalfvakna bl6dflagnafaed, par med talio
alvarlegum tilvikum, eftir markadssetningu lyfsins.

Sykingar af véldum snikla

Hja sjuklingum i langvarandi og mikilli haettu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsékn med
lyfleysu litid eitt aukna tioni sykinga pegar omalizumab var notad, en petta var ekki tolfreedilega mark-
tekt. Engar breytingar urdu & framgangi sjukdomsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid
sykingunni (sja kafla 4.4).

Raudir ulfar

Greint hefur verid fra raudum Glfum i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins hja
sjuklingum med medalsleeman eda sleeman astma og langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga.
Sjukdémsmyndun raudra Ulfa er ekki vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Steersti skammtur Xolair sem polist hefur ekki verid dkvardadur. Allt ad 4.000 mg stakir skammtar
hafa verio gefnir sjuklingum i blazed an visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Steersti
uppsafnadur skammtur sem gefinn hefur verid sjuklingum var 44.000 mg & 20 vikum og pessi
skammtur hafdi ekki i for med sér nein 6zaskileg brad ahrif.

Ef grunur er um ofskdmmtun skal hafa eftirlit med sjuklingnum med tilliti til éedlilegra einkenna.
Leita skal leeknisadstodar og videigandi medferd hafin.
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5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum i édndunarvegi, dnnur lyf gegn teppusjakdémum i
ondunarvegi til almennrar notkunar, ATC-flokkur: RO3DXO05.

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfdataekni, sem binst sértaekt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og kemur i veg fyrir bindingu IgE vid FceRI (hdsakni IgE
vidtaka) & blakyrningum (basophils) og mastfrumum, sem leidir til minnkunar & pvi 6bundna IgE sem
hrint getur ofneemisferlinu af stad. Omalizumab er 1gG1 kappa métefni, sem inniheldur ad stofni til
motefni manna, sem i eru pau svadi Ur muasagttkvislarpréteininu sem eru magnaakvardandi
(complementary determining) og bindast IgE.

Medferd med omalizumabi hja ofnaemissjuklingum leiddi til umtalsverdrar faekkunar (down-
regulation) FceRI vidtaka & blakyrningum. Omalizumab hamlar IgE-midladri bdlgu, eins og sést af
faekkun raudkyrninga i blédi og vefjum og faeekkun bélgubodefna, p.m.t. IL-4, IL-5, og IL-13 med
6sérhaefdum og sérhaefdum onaemisfrumum og frumum sem ekki eru 6neemisfrumur.

Lyfhrif

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

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med ofna@misastma minnkadi sermispéttni 6bundins IgE
skammtahad innan einnar Klst. eftir fyrsta skammt og hélst leekkud milli skammta. Einu ari eftir ad
medferd med omalizumabi var hett var péttni IgE ad nyju ordin hin sama og fyrir medferd, an pess ad
fram keemi haekkun (rebound) & péttni IgE eftir ad lyfid var ekki lengur greinanlegt i likamanum.

Langvinn nef- og skatabolga med sepageri i nefi

I kliniskum ranns6knum hja sjaklingum med langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi leiddi
medferd med omalizumabi til minnkunar & sermispéttni 6bundins IgE (u.p.b. 95%) og aukningar &
heildargildum IgE i sermi a svipadan hatt og kom fram hja sjuklingum med ofnaemisastma. Aukning
heildargilda IgE i sermi var vegna myndunar & omalizumab-IgE fléttu sem er med hagara brotthvarf
en 6bundid IgE.

Verkun og 0rygqi

Ofneemisastmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Synt var fram & verkun og 6ryggi omalizumabs i 28 vikna tviblindri samanburdarranns6kn med
lyfleysu (rannsékn 1) sem i toku patt 419 sjuklingar med alvarlegan ofnemisastma, & aldrinum
12-79 &ra, med skerta lungnastarfsemi (FEV1 40-80% af edlilegu gildi) og Iélega stjorn & astmanum,
prétt fyrir notkun stérra skammta af barksterum til inndndunar og langverkandi beta2-orva til
inndndunar. beir sjuklingar sem fengu ad taka pétt i rannsokninni h6fou margsinnis upplifad versnun
astma sem kalladi & almenna (systemic) medferd med barksterum eda hofdu verid lagdir inn &
sjukrahus eda komid & bradamottoku vegna alvarlegrar versnunar astma a sidustu 12 manudum, pratt
fyrir samfellda medferd med storum skdommtum af barksterum til innéndunar og langverkandi
beta2-6rvum til inndndunar. Omalizumab eda lyfleysa var gefid undir hid sem vidbdtar medferd vid
> 1.000 mikrogromm af beclometasontvipropionati (eda jafngildi pess) auk langvirkandi beta2-6rva.
Heimilt var ad nota vidhaldsmedferd med barksterum til inntoku, teofyllinum og lyfjum sem hafa ahrif
a leukotrien (22%, 27% og 35% sjuklinga, tilgreint i sdmu rod).
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Tidni versnunar astma, sem parfnast neydarmedferdar med almennri (systemic) steragjof, var fyrsti
endapunkturinn. Omalizumab dré Ur tidni versnunar astma um 19% (p = 0,153). Frekara mat syndi
tolfreedilega marktaekan avinning (p<0,05) omalizumabi i vil hvad vardar feekkun alvarlegrar
versnunar (par sem lungnastarfsemi sjuklinga vard innan vid 60% af bestu lungnastarfsemi
vidkomandi sjuklings og gefa purfti barkstera med almenna (systemic) verkun) og neyodarhjalpar
vegna astma (hér undir er innldgn & sjukrahus, heimsokn & bradaméttoku og dveent heimsokn til
leeknis) og avinning samkveemt heildarmati laeknis & arangri medferdar, astmatengdum lifsgeedum
(AQL), astmaeinkennum og lungnastarfsemi.

Greining 4 undirhopum syndi ad sjuklingar sem fyrir medferd voru med IgE >76 a.e./ml voru liklegri
til ad na kliniskt marktaekum avinningi vid omalizumab medferd. I rannsokn 1 dr6 omalizumab Gr
tidni versnunar astma um 40% (p = 0,002) hja pessum sjaklingum. pegar litid er til allra patttakenda i
rannsoknum & notkun omalizumabs hja sjuklingum med sleeman astma syndu ad auki fleiri sjuklingar i
heildar IgE >76 a.e./ml hépnum Kliniskt marktaeka svérun. I toflu 5 eru upplysingar vegna allra
sjuklinganna sem toku pétt i rannsokn 1.

Taflas Nidurstédur ur rannsokn 1

Allt pydid i rannsokn 1
Omalizumab Lyfleysa

N=209 N=210
Versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,74 0,92
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 19,4%, p = 0,153
Alvarleg versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,48
% minnkun, p-gildi fyrir tionihlutfall 50,1%, p = 0,002
Koma & bradgamottoku
Hlutfall a 28 vikna timabili 0,24 0,43
% minnkun, p-gildi fyrir tionihlutfall 43,9%, p = 0,038
Heildarmat leeknis
% sem svara medferd* 60,5% 42,8%
p-gildi** <0,001
AQL avinningur
% sjuklinga med avinning >0,5 60,8% 47,8%
p-gildi 0,008

* umtalsverdur arangur eda fullkomin stjérn
**  p-gildi fyrir heildardreifingu mats

I rannsokn 2 var lagt mat & verkun og 6ryggi omalizumabs hja 312 sjuklingum med alvarlegan
ofnemisastma og var um ad raeda samskonar pydi og i rannsékn 1. Medferd med omalizumabi i
pessari opnu rannsokn leiddi til 61% minnkunar a tioni kliniskt marktaekrar versnunar astma
samanborid vid grunnmedferd sjuklinganna eina sér.

[ fjorum stérum vidbotar studningsrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, sem stédu yfir i 28 til
52 vikur og i toku patt 1.722 fullordnir og unglingar (rannséknir 3, 4, 5 og 6), var lagt mat & verkun og
oryggi omalizumabs hja sjuklingum med alvarlegan, pralatan astma. Flestir sjuklingarnir hofou ekki
né&d naegilega goari stjorn & astmanum en peir voru & minni samhlida astmamedferd en sjuklingar i
rannsoknum 1 og 2. I ranns6knum 3-5 var fyrsti endapunkturinn versnun astma, en i rannsokn 6 var
einkum litid til pess hve mikid notkun barkstera til inndndunar minnkadi.

I rannsoknum 3, 4 og 5 laekkadi hlutfall versnunar astma hja sjiklingum sem fengu medferd med

omalizumabi, um 37,5% (p = 0,027), 40,3% (p<0,001) og 57,6% (p<0,001) midad vid lyfleysu,
tilgreint i sdmu rod.
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I rannsokn 6 gatu marktaekt fleiri sjuklingar sem fengu omalizumab og voru med alvarlegan
ofneemisastma minnkad skammt fluticasons um <500 mikrégrémm/sélarhring an pess ad slikt kaemi
nidur & stjorn & astmanum (60,3%) en peir sem voru i lyfleysuhdépnum (45,8%, p<0,05).

Lifsgaedaskor var metid med ,,Juniper Astma-related Quality of Life Questionnaire®. [ 61lum sex
rannsoknunum var télfreedilega markteekur avinningur midad vid upphafsgildi, hvad vardar
lifsgaedaskor hja sjuklingum sem fengu omalizumab, samanborid vid lyfleysuhdpinn eda
vidmidunarhdpinn.

Heildarmat leeknis & arangri medferdar:

Heildarmat leeknis for fram i fimm af framangreindum rannséknum og var um ad reeda vidtaekt
heildarmat pess laeknis sem annadist medferdina, & stjorn astma. Laeknirinn gat tekio med i reikninginn
PEF (peak expiratory flow), einkenni ad degi til og ad néttu til, neydarlyfjanotkun, 6ndunarmalingar
og versnun sjukdémsins. | 6llum fimm rannséknunum var tolfreedilega markteekt steerra hlutfall i
omalizumab hépnum talid hafa nad annadhvort umtalsverdri eda fullkominni stjorn & astmanum,
samanborid vid sjuklinga i lyfleysuhépnum.

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

Rannsékn 7 var samanburdarrannsokn med lyfleysu hja akveonum undirhdpi sjiklinga (N=235),
skilgreindum samkvaemt nugildandi abendingu, sem var medhéndladur med stérum skémmtum
barkstera til innondunar (jafngildi >500 pg/sélarhring af fluticasoni) auk langverkandi beta-6rva.

Skilgreining & kliniskt marktaekri versnun var ad astmaeinkennin hafi agerst samkvaemt klinisku mati
rannsakandans, pannig ad tvofalda purfi skammtinn af barksterum til inndndunar, midad vid
upphafsskammt, i ad minnsta kosti 3 sélarhringa og/eda porf sé & almennri (systemic) neydarmedferd
med barksterum (til inntoku eda i blaad) i ad minnsta kosti 3 sélarhringa.

Hja pessum sérstaka undirhopi sjuklinga sem medhdndladur var med storum skdommtum barkstera til
inndndunar, var télfreedilega markteekt laegri tioni & kliniskt mikilvaeegum versnunum astma hja peim
sem fengu omalizumab en peim sem fengu lyfleysu. Eftir 24 vikur syndi munurinn & tigninni milli
medferdarhdpanna 34% (tionihlutfall 0,662; p = 0,047) laekkun samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingunum sem fengu omalizumab. A seinni tviblinda 28 vikna medferdartimabilinu syndi
munurinn a tioni milli medferdarh6panna 63% (tidnihlutfall 0,37; p<0,001) leekkun samanborid vid
lyfleysu hja sjaklingunum sem fengu omalizumab.

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

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

15



Langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Oryggi og verkun omalizumabs var metin i tveimur slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med langvinna nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi (tafla 7). Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu undir hud & 2 eda 4 vikna fresti (sja
kafla 4.2). Allan rannsoknartimann fengu allir sjuklingar bakgrunnsmedferd med mometasoni i nef.
Fyrri skata-nef skurdadgerd eda fyrri notkun & alteekum barksterum var ekki skilyrdi fyrir patttoku i
rannsoknunum. Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu i 24 vikur og i kjolfarid var 4 vikna
eftirfylgnitimabil. Lyofraedi og einkennum i upphafi, samhlida ofnaemissjukdémar medtaldir, er lyst i

toflu 6.
Tafla 6 Lydfraedi og einkenni i upphafi & rannsoknum & sepageri i nefi
Breyta Rannsékn 1 & sepageri i nefi | Rannsokn 2 & sepageri i nefi
N=138 N=127

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

% karlar 63,8 65,4

Sjuklingar sem notudu altaeka 18,8 26,0

barkstera &rid & undan (%)

Tvihlida skor sepagers i nefi 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

med holsja (NPS): medaltal

(SD), bil 0-8

Skor nefstiflu (NCS): medaltal 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(SD), hil 0-3

Skor lyktarskyns: medaltal 2,7(0,7) 2,7(0,7)

(SD), bil 0-3

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

medaltal (SD) bil 0-110

Raudkyrningar i bl6di 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(frumur/mikrdl): medaltal (SD)

Heildar IgE a.e./ml: medaltal 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

(SD)

Astmi (%) 53,6 60,6
Veegur (%) 37,8 32,5
Midlungsmikill (%) 58,1 58,4
Svasinn (%) 41 91

Ondunarsjakdémur sem 19,6 35,4

versnar med asetylsalicylsyru

(%)

Ofnaemiskvef 43,5 425

SD = stadalfravik; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skata-nefs nidurstéduprofs; IgE =
Immunoglobulin E; a.e. = alpjodlegar einingar. | NPS, NCS og SNOT-22 gefur herra skor til kynna

svaesnari sjukdom.
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Sameiginlegir adalendapunktar voru tvihlida skor sepagers i nefi (NPS) og medalskor daglegrar

nefstiflu (NCS) i viku 24. B&di i rannséknum 1 og 2 & sepageri i nefi fengu sjaklingar sem fengu
omalizumab tolfreedilega marktaekt meiri avinning midad vid upphafsgildi i viku 24 hvad vardar NPS
og vikulegt medaltal NCS, en sjuklingar sem fengu lyfleysu. Nidurstédur ar rannsoknum 1 og 2 &
sepageri i nefi eru syndar i toflu 7.

Tafla 7 Breytingar fra upphafsgildum i viku 24 & klinisku skori i rannsokn 1 & sepageri i
nefi, rannsokn 2 & sepageri i nefi og samantekin gégn
Sepager i nefi
Ranns6kn 1 a sepagerii  Rannsdkn 2 a sepageri i samanteknar
nefi nefi nidurstédur
Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skor sepagers i nefi
Upphafsgildi, 6,32 6,19 6,09 6.44 6.21 6.31
medaltal
LS 0,06 -1,08 -0,31 -0.90 -0.13 -0.99

medaltalsbreytingar i
viku 24

Mismunur (95% Cl)
p-gildi

1,14 (-1,59; -0,69)
<0,0001

-0,59 (-1,05; -0,12)
0,0140

-0,86 (-1,18; -0,54)
<0,0001

7-daga medaltalsskor
nefstiflu

Upphafsgildi,
medaltal

LS medaltals-
breytingar i viku 24

2,46 2,40

-0,35 -0,89

2,29 2,26

-0,20 -0,70

2,38 2,34

-0,28 -0,80

Mismunur (95% Cl)

-0,55 (-0,84; -0,25)

-0,50 (-0,80; -0,19)

-0,52 (-0,73; -0,31)

breytingar i viku 24

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

TNSS

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

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

Mismunur (95% CI)

-1,01 (-2,85; -0,96)

-2,09 (-3,00; -1,18)

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

breytingar i viku 24

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

SNOT-22

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

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

Mismunur (95% CI)

-16,12 (-21,86; -10,38)

-15,04 (-21,26; -8,82)

-15,36 (-19,57; -11,16)

i viku 24

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

(MID =8,9)

UPSIT

Upphafsgildi, 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
medaltal

LS medaltals-breyting 0,63 4,44 0,44 4,31 0,4 4,38

Mismunur (95% CI)
p-gildi

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

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

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

LS = minnstu fervik; CI = dryggisbil; TNSS = Heildarskor nefeinkenna; SNOT-22 = Spurningalisti 22
skuta-nefs nidurstoduprofs; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test; MID = minnsti

marktaeki munur.
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Mynd 1 Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum og medalbreyting & skori
sepagers i nefi fra upphafsgildum i rannsokn 1 og rannsokn 2

0,257  =a-Rannsokn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2 / Lyfleysa (N=65) 0,257 =-ae-Rannsékn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2/ Lyfleysa (N=65)
——Rannsokn 1 / Omalizumab (N=728~Rannsékn 2 / Omalizumab (N=62)E —&—Rannsokn 1/ Omalizumab (N=72)4g- Rannsokn 2 / Omalizumab (N=62)
---------- 4 =1
0,001 = . e . .

-0,254

-0,50

-0,754

-1,004

Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgild

Medalbreyting & skori sepagers i nefi fra upphafsgildum

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

[ fyrirfram skilgreindri samandreginni greiningu & Grlausnarmedferd (rescue treatment) (altaekir
barksterar i >3 daga i r6d eda sepabrottnam Ur nefi) medan 4 24 vikna medferd st6d var hlutfall
sjuklinga sem purftu Urlausnarmedferd laegra hja omalizumabi en hja lyfleysu (2,3% samanborid vid
6,2%, tilgreint i somu rdd). Likindahlutfall pess ad veitt sé Grlausnarmedferd hja omalizumabi
samanborid vid lyfleysu var 0,38% (95% ClI: 0,10; 1,49). | hvorugri rannsékninni var tilkynnt um
skata-nef skurdadgerdir.

Verkun og 6ryggi omalizumabs vid langtimanotkun hja sjuklingum med langvinna nef- og skdtaboélgu
med sepageri i nefi sem hofou tekid patt i rannsoknum 1 og 2 a sepageri i nefi var metid i opinni
framhaldsrannsékn. Upplysingar um virkni Ur pessari rannsokn benda til pess ad kliniskum avinningi
vid viku 24 sé vidhaldid til viku 52. Oryggisupplysingar voru heilt yfir i samraemi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi omalizumabs.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf omalizumabs hafa verid rannsékud hja fullordnum og unglingum med ofnemisastma og
jafnframt hja fullordnum sjuklingum med langvinna nef- og skutab6lgu med sepageri i nefi.
Lyfjahvorf omalizumabs eru almennt svipud hja pessu pydi sjuklinga.

Frasog

Eftir inndzelingu undir hud er heildaradgengi eftir frasog ad medaltali 62%. Eftir stakan skammt undir
had hja fullorénum astmasjuklingum sem og unglingum med astma, frasogadist omalizumab hagt og
nadi hamarkspéttni i sermi eftir ad medaltali 7-8 daga. Lyfjahvorf omalizumabs eru linuleg vid
skammta yfir 0,5 mg/kg. Eftir endurtekna skammta af omalizumabi var flatarmal undir sermispéttni-
timaferli fra degi O til dags 14 vid jafnveegi, um pad bil 6-falt & vid pad sem sast eftir fyrsta
skammtinn.

péttni-timaferill omalizumabs i sermi var svipadur eftir gjof Xolair hvort sem pad var framleitt med
frostpurrkun eda sem fljotandi lyfjaform.

Dreifing

In vitro myndar omalizumab fléttur af takmarkadri steerd med IgE. Fléttur sem falla Gt og fléttur steerri
en ein milljon Dalton ad sameindarpunga saust hvorki in vitro né in vivo. Dreifingarrammal hja
sjuklingum eftir notkun undir htd var 78 + 32 ml/kg.
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Brotthvarf

Uthreinsun omalizumabs verdur fyrir tilstilli Gthreinsunarferla 19G sem og med sértaekri bindingu og
fléttumyndun med markbindlinum sem er IgE. Brotthvarf IgE um lifur felur i sér nidurbrot i atfrumna-
kerfinu (reticuloendothelial system) og innanpekjufrumum (endothelial cells). Obreytt IgG skilst
einnig Ut i galli. Hja astmasjuklingum var helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi 26 dagar og
Uthreinsun var ad jafnadi 2,4 + 1,1 ml/kg/sélarhring. Ad auki hafdi tvdféldun likamspunga i for med
sér um pad bil tvéféldun athreinsunar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kynpattur/pjodflokkur, kyn, likamsmassastudull (BMI)

pyadislyfjahvorf omalizumabs voru greind til ad leggja mat & lydfreedileg einkenni. Greining & pessum
takmdorkudu upplysingum bendir til pess ad engra skammtabreytinga sé porf hvad vardar aldur

(6-76 ara hja sjuklingum med ofneemisastma; 18 til 75 ara hja sjuklingum med langvinna nef- og
skutabdlgu med sepageri i nefi), kynpatt/pjédflokk, kyn eda likamsmassastudul (sja kafla 4.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf og lyfhrif hjé sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.2 og 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Oryggi omalizumabs hefur verid rannsakad hja cynomolgus 6pum, pvi omalizumab binst med svipadri
seekni vid cynomolgus og manna IgE. Métefni gegn omalizumabi greindust i nokkrum épum eftir
endurtekna gjof undir hid eda i blaeed. Samt saust engar greinilegar eiturverkanir, t.d. 6nemis-
fléttumidladur sjukdémur eda magnahad (complement-dependent) frumueitrun. Engar visbendingar
voru um bradaofnamissvorun vegna kyrnistemingar i mastfrumum cynomolgus apa.

Langtima notkun omalizumabs i skommtum allt ad 250 mg/kg (ad minnsta kosti 14-faldur steersti
radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg samkvaemt radlégdum skammtat6flum) poldist vel hja 6pum af
eettbalki primata (baedi fullorénum og ungum dyrum) med peirri undantekningu ad fram kom
skammta- og aldurshad faeekkun bl6dflagna og voru ung dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu. Su
sermispéttni sem parf til ad na 50% faekkun blédflagna hja fullordnum cynomolgus épum, midad vio
upphafsgildi, var um pad bil 4- til 20-fold su hdmarkspéttni i sermi sem gert er rad fyrir vio kliniska
notkun. Einnig séast brad bleeding og bdlga & stungustad hja cynomolgus 6pum.

EkKki hafa fario fram formlegar rannséknir & omalizumabi hvad vardar krabbameinsvaldandi ahrif.

I &xlunarrannsoknum hja cynomolgus dpum leiddu allt ad 75 mg/kg & viku skammtar undir hud (ad
minnsta kosti 8-faldur steersti radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg & 4 vikna timabili) ekki til
eiturverkana hja modurinni, eiturverkana a fésturvisi eda til fosturskemmda, pegar peir voru gefnir allt
timabil liffeeramyndunar og peir h6fou ekki aukaverkanir a fosturvoxt og voxt nybura pegar peir voru
gefnir allan sidasta hluta medgdngu, i fedingu og pann tima sem afkveemin voru & spena.

Omalizumab skilst ut i médurmjélk cynomolgus apa. Péttni omalizumabs i mjélk var um pad bil
0,15% af sermispéttni médurinnar.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Argininhydréklérid

Histidinhydroklorideinhydrat

Histidin

Pélysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur Iyf.

6.3 Geymslupol

18 méanudir.

Lyfid ma geyma i samtals 48 klukkustundir vid 25°C.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Xolair 75 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (&fost nal af steerdinni 26-gauge med blarri sprautuhlif)

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu kemur sem 0,5 ml af lausn i afylltum sprautuhdlki (gler
af gerd 1) med afastri nal af staerdinni 26-gauge (ryofritt stal), stimpilhemli (gerd 1) og nalarhettu.

Pakkningasteerdir: pakkning med 1 &fylltri sprautu og fjolpakkning med 4 (4 x 1) eda 10 (10 x 1)
afylltum sprautum.

Xolair 75 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (&fost nal af sterdinni 27-gauge med blaum stimpli)

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu kemur sem 0,5 ml af lausn i afylltum sprautuhélki (gler
af gerd 1) meo afastri nal af steerdinni 27-gauge (ryofritt stal), stimpilhemli (gerd 1) og nalarhettu.

Pakkningasterdir: pakkning med 1 afylltri sprautu og fjélpakkning med 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1)
afylltum sprautum.

Xolair 75 mqg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna kemur sem 0,5 ml af lausn i afylltum
lyfjapennahdlki (gler af gerd I) med afastri nal af steerdinni 27-gauge (ryofritt stal), stimpilhemli
(gerd 1) og nélarhettu.

Pakkningasteerdir: pakkning med 1 afylltum lyfjapenna og fjolpakkning med 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1)
afylltum lyfjapennum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Afyllt sprauta

Einnota afyllta sprautan er &tlud fyrir einstaklingsbundna notkun. Hana & ad taka dr kaeli 30 minatum
fyrir inndeelingu til ad hun néi stofuhita.

Afylltur lyfjapenni

Einnota afyllti lyfjapenninn er &tladur fyrir einstaklingsbundna notkun. Hann & ad taka ur keeli
30 minatum fyrir inndeelingu til ad hann néi stofuhita.

Leidbeiningar um férgun

Fargadu sprautunni eda lyfjapennanum tafarlaust i ilat sem aetlad er fyrir beitta hluti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Xolair 75 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/05/319/005
EU/1/05/319/006
EU/1/05/319/007
EU/1/05/319/018
EU/1/05/319/019
EU/1/05/319/020

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

EU/1/05/319/021
EU/1/05/319/022
EU/1/05/319/023

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25. oktober 2005

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. juni 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Xolair 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

Xolair 150 mqg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi* i 1 ml af lausn.

Xolair 300 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af omalizumabi* i 2 ml af lausn.

Xolair 150 mq stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af omalizumabi* i 1 ml af lausn.

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af omalizumabi* i 2 ml af lausn.

*Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt i eggjastokkafrumulinu ur kinahémstrum
med radbrigda erfdateekni.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer eda litid eitt Opallysandi, litlaus eda fol gulbranleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofnaemisastmi

Xolair er etlad fullordnum, unglingum og bérnum (6 til <12 &ra).

Einungis skal ihuga medferd med Xolair handa sjuklingum med sannferandi IgE (immunoglobulin E)
midladan astma (sja kafla 4.2).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjérnun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofneemisastma og jakveett hidprof eda in vitro svorun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKi eru arstidabundnir, og skerta lungnastarfsemi (FEV1 <80%) og fa par ad auki einkenni oft ad
degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir
stora, daglega skammta af barksterum til innéndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.
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Born (6 til <12 &ra)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofneemisastma og jakveett hidprof eda in vitro svérun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekki eru arstidabundnir, og f& einkenni oft ad degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid
alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir stéra, daglega skammta af barksterum til innéndunar og
langverkandi beta2-6rva til innéndunar.

Langvinn nef- og skitabolga med sepageri i nefi (CRSwWNP)

Xolair er etlad sem viobdtarmedferd dsamt barksterum gefnum um nef vid medferd fullordinna
(18 &ra og eldri) med svaesna langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi pegar ekki naest
fullnagjandi stjérnun a sjukdomnum med barksterum gefnum um nef.

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga (chronic spontaneous urticaria)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hjé fullordnum og
unglingum (12 ara og eldri) sem hafa ekki svarad fullnegjandi medferd med H1-andhistamini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknar med reynslu af greiningu og medferd vid alvarlegum, pralatum astma, langvinnri
nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi eda langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga eiga ad hefja
medferd.

Skammtar

Ofneemisastmi og langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi

Skémmtun fyrir ofneemisastma og langvinna nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi fylgir sému
skammtadatlun. Videigandi skammtur og tidni gjafa omalizumabs fyrir pessa sjukdéma raedst af
upphafsgildi IgE (a.e./ml) sem melt er 4dur en medferd hefst og af likamspyngd (kg). Adur en fyrsti
skammtur er gefinn a ad meela IgE péttni hja sérhverjum sjuklingi, med hvada adferd sem vol er 4 til
malingar & heildarpéttni IgE i sermi, til &kvordunar skammts. A grundvelli pessara malinga ma vera
ao gefa purfi omalizumab 75 til 600 mg med 1 til 4 inndaelingum hverju sinni.

Oliklegra var ad sjuklingar med ofnemisastma med laegri péttni upphafsgildis IgE en 76 a.e./ml hefdu
avinning af medoferdinni (sja kafla 5.1). Laknar sem avisa lyfinu skulu ganga ar skugga um ad
sjuklingar, badi fullordnir og unglingar, med IgE undir 76 a.e./ml og born (6 til <12 &ra) med IgE
undir 200 a.e./ml, hafi an nokkurs vafa in vitro svérun (RAST) vid ofnemisvokum sem ekki eru
arstidabundnir.

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

Ekki méa nota omalizumab handa sjuklingum sem eru med upphafsgildi IgE eda likamspyngd i kg utan
marka skammtatéflunnar.

Steersti rddlagdur skammtur omalizumabs er 600 mg & tveggja vikna fresti.
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Tafla 1l Reiknitafla fyrir umreikning skammts i fjélda afylitra sprauta/lyfjapenna*, fjélda
inndeelinga** og heildarrimmal inndzlingar vid hverja lyfjagjof
Skammtur Fjoldi sprauta/lyfjapenna* Fjoldi Heildarrammal
(mQ) inndaelinga inndaelingar (ml)
75mg | 150mg | 300 mg*

75 1 0 0 1 0,5

150 0 1 0 1 1,0

225 1 1 0 2 15

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

*Xolair 300 mg afyllt sprauta og allir styrkleikar af Xolair afylltum lyfjapenna eru ekki atladir til

notkunar fyrir sjuklinga <12 éra.

**Taflan synir minnsta fjélda inndaelinga fyrir sjuklinga, hins vegar eru til adrar samsetningar af

sprautum/lyfjapennum til ad néa tiletludum skammti.

Tafla 2 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligrémm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndeelingu undir hd & 4 vikna fresti
Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi Igg | >20- >25-  >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 | 225 300 450 450 600 600
>500-600 | 300 300 450 600 600
>600-700 | 300 450 600
>700-800
>800-900 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI
5900- SJATOFLU 3
1.000
>1.000-
1.100

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilrannséknum & langvinnri
nef- og skutab6lgu med sepageri i nefi.
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Tafla 3 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligromm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndaelingu undir hd & 2 vikna fresti

Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildilgg | >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI
>100-200 SJATOFLU 2
>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600
>900- 225 300 375 450 525 600
1.000
>1.000- 225 300 375 450 600
1.100
>1.100- 300 300 450 525 600 | Ondg gogn til ad radleggja skommtun
1.200
>1.200- 300 375 450 525
1.300
>1.300- 300 375 525 600
1.500

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilrannséknum a langvinnri

nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.

Medferdarlenqd, eftirlit og skammtabreytingar

Ofnaemisastmi

Xolair er &tlad til langtimamedferdar. I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad arangur
medferdarinnar kemur ekki i ljos fyrr en eftir ad minnsta kosti 12-16 vikur. Laeknir sjuklingsins a ad
meta arangur medferdar 16 vikum eftir ad medferd med Xolair hefst, &dur en notkun lyfsins er haldid
afram. Akvérdun um aframhaldandi medferd, eftir ad 16 vikna timabilinu lykur eda vid eftirlit sidar, &
ad grundvallast & pvi hvort n&dst hefur umtalsverdur avinningur vardandi heildarstjorn & astmanum
(sj& kafla 5.1; Heildarmat lzeknis & &rangri medferdar).

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri i nefi

I kliniskum ranns6knum & langvinnri nef- og skitab6lgu med sepageri i nefi komu fram breytingar i
skori fyrir sepager i nefi (NPS) og skori a stiflu i nefi (NCS) eftir 4 vikur. Porfina & aframhaldandi
medferd skal endurmeta reglulega a grundvelli alvarleika sjukdéms hja sjuklingi og stjornunar a

einkennum.
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Ofnhaemisastmi og langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi

Stodvun meoferdar hefur yfirleitt i for med sér ad péttni dbundins IgE hakkar ad nyju og einkennin
sem pvi fylgja koma aftur fram. Heildarpéttni IgE haekkar medan & medferd stendur og helst aukin i
allt ad eitt ar eftir ad medferd er haett. Pvi er ekki unnt ad nota endurteknar meelingar & péttni IgE
medan & medferd stendur, til leidbeiningar vid akvordun skammta. Akvordun skammta eftir
medferdarrof sem hefur varad skemur en eitt ar skal grundvallast & sermispéttni IgE eins og hun var
pegar fyrsti skammtur lyfsins var dkvardadur. Mala mé heildarpéttni IgE i sermi ad nyju, til
akvordunar & skammti, hafi hlé & medferd varad i eitt ar eda lengur.

Adlaga skal skammta i samraemi vid umtalsverdar breytingar & likamspyngd (sja toflur 2 og 3).

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Rédlagdur skammtur er 300 mg sem gefin eru med inndalingu undir hd & fjogurra vikna fresti. Hver
300 mg skammtur er gefinn annadhvort sem ein inndaling undir hud af 300 mg eda sem tveer
inndaelingar undir had af 150 mg.

Laeknum sem avisa lyfinu er radlagt ad endurmeta reglulega porf fyrir &framhaldandi medferd.

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

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

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

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

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

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun omalizumabs vid ofneemisastma hja sjaklingum yngri
en 6 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnri nef- og skitabélgu med
sepageri i nefi hja sjuklingum yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

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

Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir hiid. Hvorki mé gefa omalizumab i blaaed né i vodva.

Xolair 300 mg &fyllt sprauta og allir styrkleikar af Xolair afylltum lyfjapenna eru ekki &tladir til
notkunar hja bérnum <12 ara. Nota ma Xolair 75 mg afyllta sprautu og Xolair 150 mg afyllta sprautu

hja bornum 6 til 11 &ra med ofnemisastma.

Ef porf er & fleiri en einni inndaelingu til ad na tileetludum skammti, & ad skipta peim & tvo eda fleiri
stungustadi (tafla 1).
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Sjuklingar sem ekki eru med ségu um bradaofnaemi mega gefa sér inndaelingu med Xolair sjalfir, eda
umdnnunaradili ma gefa inndeelinguna, frd og med 4. skammti ef laeknirinn dkvedur ad pad sé
videigandi (sja kafla 4.4). Sjaklingurinn eda umoénnunaradilinn verda ad hafa fengid pjalfun i réttri
inndaelingartaekni og i ad pekkja snemmkomin merki og einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda.

Sjuklingar eda umoénnunaradilar eiga ad fa fyrirmali um ad deela 6llum skammtinum af Xolair
samkvaemt leidbeiningunum um notkun i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Almenn varnadarord og varudarreglur

Omalizumab er hvorki tlad til medferdar vid bradri versnun astma, bradum berkjukrompum né
astmafari (status asthmaticus).

Notkun omalizumabs hefur hvorki verid rannsokud hja sjaklingum med heilkenni E-6namisglobalin-
aukningar, ofnaemisberkju- og lungnayrumyglu (allergic bronchopulmonary aspergillosis) né til ad
koma i veg fyrir bradaofnaemisvidbrogd, p.m.t. pau sem verda vegna feeduofnemis, ofnemishidbdlgu
eda ofn@misnefbolgu. Omalizumab er ekki &tlad til medferdar vid pessum sjukdoémum.

Medferd med omalizumabi hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med sjalfsonemissjukdéma,
onamisfléttumidlad astand eda skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Geeta skal vartudar
pegar omalizumabi er avisad pessum sjuklingahépum.

Ekki er melt med pvi ad notkun barkstera til almennrar (systemic) notkunar eda til inndndunar sé haett
skyndilega pegar medferd vid ofnaemisastma eda langvinnri nef- og skutab6lgu med sepageri i nefi
med omalizumabi hefst. Skammtaminnkun barkstera a ad vera undir beinu eftirliti laeeknis og vera ma
ad draga purfi smam saman ur skdmmtunum.

Onaemissjukdémar

Ofnaemisvidbrégd gerd |

Stadbundio eda Gtbreitt ofnaemi af gerd I, p.m.t. bradaofnaemi og ofnaemislost getur komid fram pegar
omalizumab er notad, jafnvel eftir ad meoferd hefur stadid i langan tima. Flest pessara vidbragoa
komu hins vegar fram innan 2 klst. eftir fyrstu eda sidari inndeelingar omalizumabs en i sumum
tilvikum lidu meira en 2 kist. og jafnvel meira en 24 Kkist. fr4 inndzlingu par til pau komu fram.
Meirihluti bradaofnemisvidbragda kom fram innan fyrstu 3 skammta af omalizumabi. bvi verdur
heilbrigdisstarfsmadur ad gefa fyrstu 3 skammtana eda peir gefnir undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns. Saga um bradaofnaemi sem ekki tengist omalizumabi getur verid ahattupattur
fyrir bradaofnaemi eftir gjof omalizumabs. bvi verdur heilbrigdisstarfsmadur ad gefa sjuklingum med
pekkta ségu um bradaofnemi omalizumab og skal hann alltaf hafa vié hondina lyf til medferdar vid
bradaofnaemi, sem haegt er ad gripa tafarlaust til i kjolfar notkunar omalizumabs. Ef bradaofnemi eda
onnur alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram verdur ad stodva medferd med omalizumabi tafarlaust og
hefja videigandi medferd. Upplysa skal sjuklinga um ad slik vidbrogd geti att sér stad og ad tafarlaust
skuli leita til leknis ef ofneemi kemur fram.

Motefni gegn omalizumabi hafa greinst hja faeinum sjaklingum i kliniskum rannséknum (sja
kafla 4.8). Kliniskt mikilveegi motefna gegn omalizumabi er ekki Ijost.
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Sermissott

Greint hefur verid fra sermissott og sermissottar-likum vidbrogdum, sem eru seinkud ofnaemis-
vidbrogd af gerd 11, hja sjuklingum & medferd med einstofna mannaadlégudu métefni par med talid
omalizumabi. Talid er ad lifedlismeinafraedilegur verkunarhattur pessa felist i myndun 6namisflétta og
utfellingu peirra vegna myndunar métefna gegn omalizumabi. Petta kemur yfirleitt fram

1-5 sélarhringum eftir ad fyrsta eda sidari inndeelingar eru gefnar, einnig eftir ad medferd hefur stadio
lengi. Einkenni sem benda til sermisséttar eru lidbolga/lidverkir, Gtbrot (ofsakladi eda dnnur mynd),
hiti og eitlasteekkun. Vera mé ad andhistamin og barksterar geti verio gagnleg til ad koma i veg fyrir,
eda meohdndla pennan sjukdém og radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum hugsanlegum
einkennum.

Churg-Strauss heilkenni og raudkyrningagersheilkenni (hypereosinophilic syndrome)
Sjuklingar med alvarlegan astma geta i mjog sjaldgeefum tilvikum verid med almennt
raudkyrningagersheilkenni eda Churg-Strauss heilkenni (allergic eosinophilic granulomatous
vasculitis), en hvort tveggja er yfirleitt medhdndlad med almennri (systemic) barksteramedferd.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta sjuklingar i medferd med astmalyfjum, par med talid omalizumabi,
verid med eda fengid almennt raudkyrningager og &dabdlgu. bessi tilvik eru oft i tengslum vid
minnkun skammta i medferd med barksterum til inntoku.

Laeknar @ttu ad vera a verdi gagnvart préun & merkjanlegu raudkyrningageri, Utbrotum vegna
a&daboblgu, versnun & einkennum fra lungum, kvillum i afholum nefs (paranasal sinus), hjartakvilla
og/eda taugakvilla hja pessum sjuklingum.

ihuga skal ad hatta medferd med omalizumabi i 6llum alvarlegum tilvikum af ofangreindum
Onaemissjukdéomum.

Sykingar af voldum snikjudyra (ormar)

Vera mé ad IgE eigi hlut ad mali vid 6nemissvorun gegn sumum ormasykingum. Hjé sjuklingum i
langvarandi og mikilli heettu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja
ofnamissjuklingum, litid eitt aukna tidni sykinga pegar omalizumab var notad, enda p6tt engar
breytingar yrou & framgangi sjukdomsins, alvarleika hans og svérun vid medferd vid sykingunni.
Pegar litid er til allra klinisku rannséknanna, en per voru ekki hannadar til ad greina ormasykingar,
var tioni ormasykingar innan vid 1 af hverjum 1.000 sjuklingum. Samt kann ad vera rétt ad geeta
var(dar hja sjuklingum sem eru i mikilli heaettu & ad fa ormasykingu,einkum pegar ferdast er til svaeda
par sem ormasykingar eru landlaegar. Svari sjuklingur ekki radlagdri ormalyfjamedferd skal ihuga ad
hatta notkun omalizumabs.

Latex-nemir einstaklingar (afyllt sprauta)

Nalarhettan a afylltu sprautunni inniheldur afleidu af nattarulegu gammi latexi. Enn sem komid er
hefur ekki greinst neitt nattdrulegt gdmmi latex i ndlarhettunni. Engu ad sidur hefur notkun Xolair
stungulyfs, lausnar i afylltum sprautum ekki verid rannsokud hja latex-nemum einstaklingum og pvi
er ekki haegt ad utiloka algerlega hugsanlega hettu & ofnsemisvidbrogoum.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

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

Cytochrom P450 ensim, Gtfleedispumpur og préteinbindandi ferli koma ekki ad uthreinsun
omalizumabs. bvi er litil hatta & milliverkunum. Ekki hafa farid fram rannsoknir & milliverkunum
omalizumabs vid lyf eda boluefni. Engin lyfjafraedileg asteeda er til ad &tla ad lyf sem algengt er ad
séu notud vid astma, langvinnri nef- og skatabolgu med sepageri i nefi eda langvinnum ofsaklada af
opekktum toga muni milliverka vid omalizumab.
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Ofnaemisastmi

[ kliniskum ranns6knum var algengt ad omalizumab veri notad samhlida barksterum til innéndunar og
inntoku, skammvirkum og langvirkum beta-6rvum til innéndunar, lyfjum sem hafa &hrif & leukotrien,
teofyllin lyfjum og andhistaminum til inntoku. Ekkert benti til ad pessi algengu astmalyf hefdu ahrif &
oryggi omalizumabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs samhlida sérteekri
afnamingarmedferd (,,hypo-sensitisation” medferd). I kliniskri rannsokn par sem omalizumab var
gefio samhlida afnemingarmedferd reyndist 6ryggi og verkun omalizumabs samhlida sérteekri
afnemingarmedferd vera pad sama og pegar omalizumab er gefid eitt ser.

Langvinn nef- og skitabolga med sepageri i nefi

I kliniskum ranns6knum var omalizumab notad samkvamt rannsoknaraztlun 4samt mometason
nefada. Medal annarra algengra lyfja sem notud voru samhlida voru adrir barksterar gefnir um nef,
berkjuvikkandi lyf, andhistamin, leukotrien-blokkar, adrenvirk lyf og staddeyfilyf til notkunar i nef.
Engar visbendingar voru um breytingar & 6ryggi omalizumabs vegna samhlidanotkunar pessara
algengu lyfija.

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

I kliniskum rannséknum & langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga var omalizumab notad dsamt
andhistaminum (‘and-H1, and-H2) og leukotrien-vidtakahemlum. Engar visbendingar voru um ad
breyting yrdi & 6ryggi omalizumabs, midad vid pekkt 6ryggi pess til medferdar vid ofnemisastma,
pegar pad var notad dsamt pessum lyfjum. Auk pess syndi pydisgreining a lyfjahvérfum engin
pydingarmikil ahrif H2-andhistamina og leukotrien-vidtakahemla & lyfjahvorf omalizumabs (sja
kafla 5.2).

BArn

Medal patttakenda i kliniskum rannséknum & langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga voru nokkrir
sjuklingar & aldrinum 12 til 17 ara @ medferd med omalizumabi asamt andhistaminum (and-H1,
and-H2) og leukotrien-vidtakahemlum. Engar rannséknir hafa verid gerdar hja bérnum yngri en

12 éra.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar sem liggja fyrir um notkun lyfsins a medgdngu (300-1.000 punganir), byggdar
a skra yfir punganir og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, benda hvorki til
pess ad lyfio valdi vanskdpun né eiturverkunum a féstur/nybura. Framskyggn rannsékn byggd a skra
yfir punganir (EXPECT) hja 250 barnshafandi konum med astma sem notudu omalizumab syndi ad
algengi alvarlegra, medfaeddra vanskapana var svipad (8,1% & moti 8,9%) hja sjuklingum i EXPECT
og sjuklingunum sem parad var vid (med midlungsmikinn og alvarlegan astma). Adferdafraedilegar
takmarkanir geta haft &hrif & talkun upplysinga Ur rannsokninni, par & medal litid Urtak og ad ekki var
slembiradad i rannsoknina.

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

Omalizumab hefur verid tengt aldurshadri feekkun bl6dflagna hja 6pum af attbalki primata og eru ung
dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu (sjé kafla 5.3).

ihuga mé notkun omalizumabs & medgongu ef porf krefur.
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Brjdstagjof

Immunoglobulin G (IgG) eru til stadar i brjéstamjolk og pvi er buist vid pvi ad omalizumab finnist i
brjéstamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar hja 6pum af ettbalki primata syna ad omalizumab skilst Gt i
modurmjolk (sja kafla 5.3).

[ EXPECT rannsokninni voru 154 brjostmylkingar sem hofdu verid Gtsettir fyrir omalizumabi &
medgodngu og i gegnum brjéstagjof og var ekki synt fram & ahrif & born sem voru & brjdsti.
Adferdafraedilegar takmarkanir geta haft ahrif a talkun upplysinga Ur rannsékninni, par & medal litid
Urtak og ad ekki var slembiradad i rannsdknina.

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

peirra litid. EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti. Par af leidandi ma ihuga notkun
omalizumabs vid brjostagjof ef porf krefur.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif omalizumabs & friosemi hja ménnum. I sérhénnudum
forkliniskum ranns6knum a frjosemi hja épum af attbalki primata, p.m.t ranns6knum a mékun, hefur
ekki komid fram skerding & frjésemi kven- eda karldyra eftir endurtekna allt ad 75 mg/kg skammta af
omalizumabi. Ennfremur sdust engar eiturverkanir & erfdaefni i annarri forkliniskri rannsokn &
eiturverkunum & erfoaefni.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Omalizumab hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Ofnamisastmi og langvinn nef- og skitabdélga med sepageri i nefi

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum & ofnaemisastma hja fullordnum
og unglingum 12 ara og eldri, voru héfudverkur og ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, rodi og
klaoi & stungustad. Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum ranns6knum hja bérnum a
aldrinum 6 til <12 ara voru héfudverkur, hiti og kvidverkir i efri hluta kvidar. Aukaverkanirnar voru
yfirleitt vaegar eda i medallagi alvarlegar. I kliniskum rannsoknum & langvinnri nef- og skutabdlgu
med sepageri i nefi hja sjuklingum >18 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra
hofudverkur, sundl, lidverkir, kvidverkir i efri hluta kvidar og vidbrogd & stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 4 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hvad vardar alla sem
péatt toku i rannséknum & éryggi lyfsins vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skitab6lgu med
sepageri i nefi og peer eru tilgreindar eftir MedDRA liffeeraflokkun og tidni. Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tioniflokkar eru skilgreindir sem: Mjdg algengar
(=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
<1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir
markadssetningu lyfsins eru tilgreindar undir tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gognum).
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Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar Halsbdlga
Mjdg sjaldgeefar Syking af véldum snikla
BI&d og eitlar
Tioni ekki pekkt | Sjalfvakin blodflagnafeed, par med talin alvarleg tilvik
Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogd, annad alvarlegt ofhaemisastand, myndun

Tidni ekki pekkt

motefna sem vinna gegn omalizumabi (anti-omalizumab
antibodies)
Sermissott, getur falid i sér hita og eitlastaekkanir

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur™

Sjaldgeefar Yfirlid, ndladofi, syfja, sundl”

AEdar

Sjaldgaefar | Stédubundinn lagprystingur, andlitsrodi

Ondunarfari, brjosthol og midmaeti

Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Tioni ekki pekkt

Ofnaemisberkjukrampar, hosti
Barkakylisbjugur
Ofnamishnudagersaedabdlga (p.e. Churg-Strauss heilkenni)

Meltingarfeeri

Algengar Kvidverkir i efri hluta kvidar***#
Sjaldgefar Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi
H0 og undirhid

Sjaldgaefar Ljosneemi, ofsakladi, atbrot, kladi
Mjbg sjaldgeefar Ofsabjugur

Tidni ekki pekkt Harlos

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lioverkirt

Mjog sjaldgeefar Raudir Glfar

Tioni ekki pekkt

Vddvaverkir, liobdlga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjdg algengar
Algengar
Sjaldgeaefar

Hiti**
Ahrif & stungustad svo sem proti, rodi, sarsauki,kladi
Infldensulikur sjakdémur, proti & handleggjum, pyngdaraukning,

preyta

*

: Mjdg algengt hja bornum a aldrinum 6 til <12 ara

**: Hj& bornum & aldrinum 6 til <12 &ra
# Algengt i ranns6knum & sepageri i nefi
+: Tioni ekki pekkt i rannséknum & ofneemisastma

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

Samantekt & upplysingum um 6rygqi

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

I annarri t6flu (t6flu 5) koma fram aukaverkanir sem tengjast abendingunni langvinnum ofsaklada af
Opekktum toga vegna mismunandi skammta og medferdarpydis (par sem markteekur munur var &
aheettupattum, samhlida sjokdomum, samhlida lyfjanotkun og aldri [t.d. toku rannsoknir & astma til
barna fra 6-12 ara aldri]).

I t6flu 5 eru tilgreindar aukaverkanir (aukaverkanir sem komu fyrir hja >1% sjuklinga i hvada
medferdarhopi sem var og >2% haerri tidni 1 hvada omalizumab medferdarhopi sem var, en hja peim
sem fengu lyfleysu (samkvaemt laeknisfraedilegri endurskodun)) sem greint var fra vid notkun 300 mg i
[11. stigs rannséknunum premur i heild. Tilgreindum aukaverkunum er skipt i tvo flokka: paer sem
komu i lj6s & 12 vikna medferdartimanum og paer sem komu i 1jés & 24 vikna medferdartimanum.

Aukaverkanirnar eru tilgreindar eftir MedDRA liffeeraflokkun. Innan hvers liffeeraflokks eru
aukaverkanirnar taldar upp eftir tioni, peer algengustu eru taldar upp fyrst. Flokkun hverrar
aukaverkunar eftir tioni byggist & eftirfarandi skilgreiningum: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla b Aukaverkanir ur sameinudum 6ryggisgagnagrunni Ur rannsoknum a notkun
300 mg af omalizumabi vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga (1. degi til

24. viku)
Heildarnidurstédur ar rannséknum 1, 2 Tioniflokkur
12-vikur og 3 a omalizumabi
Lyfleysa N=242 300 mg N=412
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Skatabdlga 5 (2,1%) 20 (4,9%) Algengar
Taugakerfi
Hofudverkur 7 (2,9%) 25 (6,1%) Algengar
Stodkerfi og bandvefur
Lidverkir 1 (0,4%) 12 (2,9%) Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Vidbrogd & stungustad* 2 (0,8%) 11 (2,7%) Algengar
Heildarnidurstddur ur rannsoknum 1 og Tioniflokkur
24-vikur 3 4 omalizumabi
Lyfleysa N=163 300 mg N=333

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Syking i efri hluta

Y 0
éndunarvegar 5(3,1%) 19 (5,7%) Algengar

* préatt fyrir ad ekki hafi komid fram 2% munur midad vid lyfleysu voru vidbrdgd & stungustad talin
med, vegna pess ad i 6llum tilvikum var orsok peirra talin tengjast rannséknarmedferdinni.

I rannsokn sem st6d i 48 vikur fékk 81 sjuklingur med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga 300 mg
af omalizumabi & 4 vikna fresti (sja kafla 5.1). Upplysingar um 6ryggi vid langtimanotkun voru
svipadar og upplysingar um 6ryggi sem komu fram i rannséknum & langvinnum ofsaklada af
Opekktum orsékum sem stodu i 24 vikur.
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Lysing & voldum aukaverkunum

Onamiskerfi
Sjé nanari upplysingar i kafla 4.4.

Bradaofnaemi

Bradaofnaemisvidbrogd voru mjog sjaldgeef i kliniskum rannséknum. Samt hafa komid fram samtals
898 tilvik bradaofnaemis eftir markadssetningu lyfsins i kjolfar heildarleitar i 6ryggisgagnagrunninum.
Samkveemt &eetladri Utsetningu sem er 566.923 medferdarar sjuklinga, leidir petta til pess ad tidni
tilkynninga er u.p.b. 0,20%.

Segarek i slagedum

[ kliniskum samanburdarrannséknum og milligreiningu & ahorfsrannsokn, kom fram télulegt
6jafnveegi hvad vardar fjolda tilvika segareks i slageedum. Skilgreiningin & samsetta endapunktinum
segarek i slageedum tok til heilablodfalls, timabundinnar blédrasartruflunar i heila, hjartadreps,
hvikular hjartaangar og dauda vegna hjarta- og sedasjukdoma (par med talid dauda af 6pekktum
orsékum). I lokagreiningunni & ahorfsrannsokninni, var tioni segareks i slagaedum fyrir hver

1.000 sjaklingaar 7,52 (115/15.286 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og
5,12 (51/9.936 sjuklingaar) hja samanburdarsjaklingum. I fjdlbreytugreiningu, par sem leidrétt var
fyrir &haettupattum fyrir hjarta- og &dasjukdémum sem voru fyrir hendi vid upphaf rannsdknar, var
ahattuhlutfallid 1,32 (95% oryggismork 0,91-1,91). I annarri greiningu & kliniskum rannséknum i
heild, sem fdl i sér allar slembadar, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu, sem
stodu yfir i 8 vikur eda lengur, var tidni segareks i slageedum fyrir hver 1.000 sjuklingaar 2,69
(5/1.856 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og 2,38 (4/1.680 sjuklingaar) hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu (tionihlutfall 1,33, 95% 6ryggismork, 0,24-5,71).

Blodflogur
I kliniskum rannséknum var fj6ldi blodflagna hja nokkrum sjuklingum undir nedri mérkum edlilegra

gilda. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um sjalfvakna bl6dflagnafaed, par med talio
alvarlegum tilvikum, eftir markadssetningu lyfsins.

Sykingar af véldum snikla

Hja ofnemissjuklingum i langvarandi og mikilli hattu & ormasykingu syndi klinisk
samanburdarrannsokn med lyfleysu litid eitt aukna tidni sykinga pegar omalizumab var notad, en petta
var ekki tolfredilega marktaekt. Engar breytingar uréu a framgangi sjukdémsins, alvarleika hans og
svorun vid medferd vid sykingunni (sja kafla 4.4).

Raudir ulfar

Greint hefur verid fra raudum alfum i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu lyfsins hja
sjuklingum med medalsleeman eda sleeman astma og langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga.
Sjukdémsmyndun raudra ulfa er ekki vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Steersti skammtur Xolair sem polist hefur ekki verid dkvardadur. Allt ad 4.000 mg stakir skammtar
hafa verid gefnir sjuklingum i bladzed an visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Steersti
uppsafhadur skammtur sem gefinn hefur verid sjuklingum var 44.000 mg & 20 vikum og pessi
skammtur hafdi ekki i for med sér nein deeskileg brad ahrif.

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum i édndunarvegi, dnnur lyf gegn teppusjakdémum i
ondunarvegi til almennrar notkunar, ATC-flokkur: RO3DXO05.

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skdtabdélga med sepageri i nefi

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfoataekni, sem binst sértaekt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og kemur i veg fyrir bindingu IgE vid FceRI (hasakni IgE
vidtaka) & blakyrningum (basophils) og mastfrumum, sem leidir til minnkunar & pvi 6bundna IgE sem
hrint getur ofna@misferlinu af stad. Omalizumab er IgG1 kappa métefni, sem inniheldur ad stofni til
motefni manna, sem i eru pau sveedi Ur musazttkvislarpréteininu sem eru magnaakvardandi
(complementary determining) og bindast IgE.

Medferd med omalizumabi hja ofnemissjaklingum leiddi til umtalsverdrar feekkunar (down-
regulation) FceRI vidtaka & blakyrningum. Omalizumab hamlar IgE-midladri bolgu, eins og sést af
feekkun raudkyrninga i bl6di og vefjum og feekkun bolgubodefna, p.m.t. IL-4, IL-5, og IL-13 med
Osérhaefoum og sérhaefédum onaemisfrumum og frumum sem ekki eru dnaemisfrumur.

Lyfhrif
Ofnaemisastmi

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

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med ofna@misastma minnkadi sermispéttni 6bundins IgE
skammtahdad innan einnar klst. eftir fyrsta skammt og hélst leekkud milli skammta. Einu &ri eftir ad
medferd med omalizumabi var hatt var péttni IgE ad nyju ordin hin sama og fyrir medferd, an pess ad
fram kaemi hakkun (rebound) & péttni IgE eftir ad lyfid var ekki lengur greinanlegt i likamanum.

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri i nefi

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med langvinna nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi leiddi
medferd med omalizumabi til minnkunar & sermispéttni 6bundins IgE (u.p.b. 95%) og aukningar &
heildargildum IgE i sermi & svipadan hatt og kom fram hja sjuklingum med ofnemisastma. Aukning
heildargilda IgE i sermi var vegna myndunar & omalizumab-IgE fléttu sem er med hagara brotthvarf
en 6bundid IgE.
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Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfdataekni, sem binst sértaekt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og lsekkar péttni 6bundins IgE. Omalizumab er IgG1 kappa
motefni, sem inniheldur ad stofni til motefni manna, sem i eru pau sveedi Ur musagttkvislarpréteininu
sem eru magnaakvardandi (complementary determining) og bindast IgE. Par af leidandi feekkar IgE
vidtokum (FceRI) & frumum. Ekki er fullpekkt hvernig petta dregur Gr einkennum langvinns ofsaklada
af 6pekktum toga.

Lyfhrif
I kliniskum rannsdknum & sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga kom

hamarkslaekkun & 6bundnu IgE fram 3 dogum eftir gjof fyrsta skammts undir hid. Eftir endurtekna
skammta & fjogurra vikna fresti hélst sermispéttni 6bundins IgE fyrir skammt st6dug & milli 12. og

24. viku medferdar. Eftir ad medferd med omalizumabi var hatt haekkadi péttni 6bundins IgE ad péttni
fyrir medferd a eftirfylgnitimabili &n medferdar sem stod yfir i 16 vikur.

Verkun oqg 0ryqqgi

Ofnamisastmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Synt var fram & verkun og 6ryggi omalizumabs i 28 vikna tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu (rannsékn 1) sem i toku patt 419 sjuklingar med alvarlegan ofneemisastma, & aldrinum
12-79 ara, med skerta lungnastarfsemi (FEV1 40-80% af edlilegu gildi) og lélega stjorn & astmanum,
pratt fyrir notkun stérra skammta af barksterum til innondunar og langverkandi beta2-6rva til
inndndunar. beir sjuklingar sem fengu ad taka péatt i rannsékninni hofdu margsinnis upplifad versnun
astma sem kalladi & almenna (systemic) medferd med barksterum eda h6fou verid lagdir inn &
sjukrahus eda komid & bradamottoku vegna alvarlegrar versnunar astma & sidustu 12 manudum, pratt
fyrir samfellda medferd med stérum skommtum af barksterum til inndndunar og langverkandi
beta2-6rvum til inndndunar. Omalizumab eda lyfleysa var gefid undir hid sem vidbdtar medferd vid
> 1.000 mikrogromm af beclometasontvipropionati (eda jafngildi pess) auk langvirkandi beta2-6rva.
Heimilt var ad nota vidhaldsmedferd med barksterum til inntdku, teofyllinum og lyfjum sem hafa ahrif
a leukotrien (22%, 27% og 35% sjuklinga, tilgreint i sdému rogd).

Tidni versnunar astma, sem parfnast neydarmedferdar med almennri (systemic) steragjof, var fyrsti
endapunkturinn. Omalizumab dré Ur tidni versnunar astma um 19% (p = 0,153). Frekara mat syndi
tolfreedilega marktaekan avinning (p<0,05) omalizumabi i vil hvad vardar faekkun alvarlegrar
versnunar (par sem lungnastarfsemi sjuklinga vard innan vid 60% af bestu lungnastarfsemi
viokomandi sjuklings og gefa purfti barkstera med almenna (systemic) verkun) og neydarhjalpar
vegna astma (hér undir er innldgn & sjukrahus, heimsékn & bradamottoku og 6veent heimsokn til
leeknis) og avinning samkveemt heildarmati laeknis & arangri medferdar, astmatengdum lifsgeedum
(AQL), astmaeinkennum og lungnastarfsemi.

Greining 4 undirhopum syndi ad sjuklingar sem fyrir medferd voru med IgE >76 a.e./ml voru liklegri
til ad na kliniskt marktsekum &vinningi vid omalizumab medferd. I rannsokn 1 dré omalizumab Gr
tidni versnunar astma um 40% (p = 0,002) hja pessum sjuklingum. begar litid er til allra patttakenda i
rannsoknum & notkun omalizumabs hja sjuklingum med sleeman astma syndu ad auki fleiri sjuklingar i
heildar IgE >76 a.e./ml hopnum Kliniskt marktaeka svérun. I toflu 6 eru upplysingar vegna allra
sjuklinganna sem toku pétt i rannsokn 1.
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Tafla 6 Nidurstdour ur rannsékn 1

Allt pydid i rannsokn 1
Omalizumab Lyfleysa

N=209 N=210
Versnun astma
Hlutfall a 28 vikna timabili 0,74 0,92
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 19,4%, p = 0,153
Alvarleg versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,48
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 50,1%, p = 0,002
Koma & bradamottoku
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,43
% minnkun, p-gildi fyrir tionihlutfall 43,9%, p = 0,038
Heildarmat laeknis
% sem svara medferd* 60,5% 42,8%
p-gildi** <0,001
AQL avinningur
% sjuklinga med avinning >0,5 60,8% 47,8%
p-gildi 0,008

* umtalsverdur arangur eda fullkomin stjorn
**  p-gildi fyrir heildardreifingu mats

I rannsokn 2 var lagt mat & verkun og 6ryggi omalizumabs hja 312 sjuklingum med alvarlegan
ofnemisastma og var um ad raeda samskonar pydi og i rannsokn 1. Medferd med omalizumabi i
pessari opnu rannsékn leiddi til 61% minnkunar a tioni kliniskt marktaekrar versnunar astma
samanborid vid grunnmedferd sjuklinganna eina sér.

I fjorum stérum vidbotar studningsrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, sem stédu yfir i 28 til
52 vikur og i toku patt 1.722 fullordnir og unglingar (rannséknir 3, 4, 5 og 6), var lagt mat & verkun og
Oryggi omalizumabs hja sjuklingum med alvarlegan, pralatan astma. Flestir sjuklingarnir hofou ekki
nad naegilega godri stjérn & astmanum en peir voru & minni samhlida astmamedferd en sjuklingar i
rannsoknum 1 og 2. I ranns6knum 3-5 var fyrsti endapunkturinn versnun astma, en i rannsokn 6 var
einkum litid til pess hve mikid notkun barkstera til innéndunar minnkadi.

I ranns6knum 3, 4 og 5 laekkadi hlutfall versnunar astma hja sjiklingum sem fengu medferd med
omalizumabi, um 37,5% (p = 0,027), 40,3% (p<0,001) og 57,6% (p<0,001) midad vid lyfleysu,
tilgreint i sému réo.

I rannsokn 6 gatu marktaekt fleiri sjiklingar sem fengu omalizumab og voru med alvarlegan
ofnamisastma minnkad skammt fluticasons um <500 mikrégromm/sélarhring an pess ad slikt keemi
nidur & stjorn & astmanum (60,3%) en peir sem voru i lyfleysuh6pnum (45,8%, p<0,05).

Lifsgadaskor var metid med ,,Juniper Astma-related Quality of Life Questionnaire. I 5llum sex
rannsoknunum var tolfreedilega markteekur &vinningur midad vid upphafsgildi, hvad vardar
lifsgaedaskor hja sjuklingum sem fengu omalizumab, samanborid vid lyfleysuhdpinn eda
vidmidunarhopinn.

Heildarmat leeknis & arangri medferoar:

Heildarmat leeknis for fram i fimm af framangreindum rannséknum og var um ad reeda viotekt
heildarmat pess leeknis sem annadist medferdina, & stjorn astma. Laknirinn gat tekid med i reikninginn
PEF (peak expiratory flow), einkenni ad degi til og ad noéttu til, neydarlyfjanotkun, 6ndunarmeelingar
og versnun sjukdémsins. 1 8llum fimm rannséknunum var télfraedilega marktaekt steerra hlutfall §
omalizumab hépnum talid hafa ndd annadhvort umtalsverdri eda fullkominni stjérn & astmanum,
samanborid vid sjuklinga i lyfleysuhépnum.
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Born a aldrinum 6 til <12 ara
Helstu nidurstéour sem stydja 6ryggi og verkun omalizumabs hja sjuklingum a aldrinum 6 til <12 ara
eru fengnar Ur einni slembadri, tviblindri, fjolsetra, samanburdarrannsékn med lyfleysu (rannsokn 7).

Rannsékn 7 var samanburdarrannsokn med lyfleysu hja akveonum undirhdpi sjaklinga (N=235),
skilgreindum samkvamt ndgildandi dbendingu, sem var medhéndladur med storum skommtum
barkstera til innondunar (jafngildi >500 pg/solarhring af fluticasoni) auk langverkandi beta-6rva.

Skilgreining & kliniskt marktaekri versnun var ad astmaeinkennin hafi agerst samkvaemt klinisku mati
rannsakandans, pannig ad tvofalda purfi skammtinn af barksterum til innéndunar, midad vid
upphafsskammt, i ad minnsta kosti 3 sélarhringa og/eda porf sé & almennri (systemic) neydarmedferd
med barksterum (til inntoku eda i bldaed) i ad minnsta kosti 3 solarhringa.

Hja pessum sérstaka undirhopi sjuklinga sem medhdndladur var med storum skommtum barkstera til
inndndunar, var télfreedilega markteekt laegri tioni & kliniskt mikilveegum versnunum astma hja peim
sem fengu omalizumab en peim sem fengu lyfleysu. Eftir 24 vikur syndi munurinn & tioninni milli
medferdarhdpanna 34% (tionihlutfall 0,662; p = 0,047) leekkun samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingunum sem fengu omalizumab. A seinni tviblinda 28 vikna medferdartimabilinu syndi
munurinn a tioni milli medferdarhopanna 63% (tidnihlutfall 0,37; p<0,001) leekkun samanborid vid
lyfleysu hja sjaklingunum sem fengu omalizumab.

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

Vid lok 52 vikna medferdartimans kom fram ad notkun neydarlyfs sem innihélt beta-6rva var minni
hja peim sem fengu omalizumab en hj& peim sem fengu lyfleysu prétt fyrir ad munurinn milli
medferdarhdpanna vari ekki télfreedilega markteekur. Hvad vardar heildarmat a virkni medferdarinnar
vid lok 52 vikna tviblinda medferdartimans hja undirhdp verulega veikra sjuklinga & hdskammta
barksteramedferd til inndndunar auk langverkandi beta-6rva, var hlutfall sjuklinga sem metid var ad
medferdin hefdi skilad ,,framurskarandi* arangri haerra, og hlutfall peirra sem talid var ad medferdin
hefdi skilad ,,i medallagi godum*™ eda ,,lélegum* arangri laegra hja peim sem fengu omalizumab
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Munurinn milli hépanna var télfredilega marktaekur (p<0,001),
en enginn munur var milli hépanna sem fengu omalizumab og lyfleysu hvad vardar einstaklingsbundio
mat sjuklinganna sjalfra & lifsgaeedum.
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Langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Oryggi og verkun omalizumabs var metin i tveimur slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med langvinna nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi (tafla 8). Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu undir hid & 2 eda 4 vikna fresti (sja
kafla 4.2). Allan rannsoknartimann fengu allir sjuklingar bakgrunnsmedferd med mometasoni i nef.
Fyrri skata-nef skurdadgerd eda fyrri notkun & alteekum barksterum var ekki skilyrdi fyrir patttoku i
rannsoknunum. Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu i 24 vikur og i kjolfarid var 4 vikna
eftirfylgnitimabil. Lyofraedi og einkennum i upphafi, samhlida ofnaemissjukdémar medtaldir, er lyst i

toflu 7.
Tafla 7 Lydfraedi og einkenni i upphafi & rannsoknum & sepageri i nefi
Breyta Rannsékn 1 & sepageri i nefi | Rannsokn 2 & sepageri i nefi
N=138 N=127

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

% karlar 63,8 65,4

Sjuklingar sem notudu altaeka 18,8 26,0

barkstera &rid & undan (%)

Tvihlida skor sepagers i nefi 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

med holsja (NPS): medaltal

(SD), bil 0-8

Skor nefstiflu (NCS): medaltal 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(SD), hil 0-3

Skor lyktarskyns: medaltal 2,7(0,7) 2,7(0,7)

(SD), bil 0-3

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

medaltal (SD) bil 0-110

Raudkyrningar i bl6di 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(frumur/mikrdl): medaltal (SD)

Heildar IgE a.e./ml: medaltal 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

(SD)

Astmi (%) 53,6 60,6
Veegur (%) 37,8 32,5
Midlungsmikill (%) 58,1 58,4
Svasinn (%) 41 91

Ondunarsjakdémur sem 19,6 35,4

versnar med asetylsalicylsyru

(%)

Ofnaemiskvef 43,5 425

SD = stadalfravik; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skata-nefs nidurstéduprofs; IgE =
Immunoglobulin E; a.e. = alpjodlegar einingar. | NPS, NCS og SNOT-22 gefur herra skor til kynna

svaesnari sjukdom.
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Sameiginlegir adalendapunktar voru tvihlida skor sepagers i nefi (NPS) og medalskor daglegrar

nefstiflu (NCS) i viku 24. B&di i rannséknum 1 og 2 & sepageri i nefi fengu sjaklingar sem fengu
omalizumab tolfreedilega marktaekt meiri avinning midad vid upphafsgildi i viku 24 hvad vardar NPS
og vikulegt medaltal NCS, en sjuklingar sem fengu lyfleysu. Nidurstédur ar rannsoknum 1 og 2 &
sepageri i nefi eru syndar i toflu 8.

Tafla 8 Breytingar fra upphafsgildum i viku 24 & klinisku skori i rannsokn 1 & sepageri i
nefi, rannsokn 2 & sepageri i nefi og samantekin gégn
Sepager i nefi
Ranns6kn 1 a sepagerii  Rannsdkn 2 a sepageri i samanteknar
nefi nefi nidurstédur
Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skor sepagers i nefi
Upphafsgildi, 6,32 6,19 6,09 6.44 6.21 6.31
medaltal
LS 0,06 -1,08 -0,31 -0.90 -0.13 -0.99

medaltalsbreytingar i
viku 24

Mismunur (95% Cl)
p-gildi

-1,14 (-1,59; -0,69)
<0,0001

-0,59 (-1,05; -0,12)
0,0140

-0,86 (-1,18; -0,54)
<0,0001

7-daga medaltalsskor
nefstiflu

Upphafsgildi,
medaltal

LS medaltals-
breytingar i viku 24

2,46 2,40

-0,35 -0,89

2,29 2,26

-0,20 -0,70

2,38 2,34

-0,28 -0,80

Mismunur (95% Cl)

-0,55 (-0,84; -0,25)

-0,50 (-0,80; -0,19)

-0,52 (-0,73; -0,31)

breytingar i viku 24

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

TNSS

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

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

Mismunur (95% CI)

-1,91 (-2,85; -0,96)

-2,09 (-3,00; -1,18)

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

breytingar i viku 24

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

SNOT-22

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

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

Mismunur (95% CI)

-16,12 (-21,86; -10,38)

-15,04 (-21,26; -8,82)

-15,36 (-19,57; -11,16)

i viku 24

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

(MID =8,9)

UPSIT

Upphafsgildi, 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
medaltal

LS medaltals-breyting 0,63 4,44 0,44 4,31 0,4 4,38

Mismunur (95% CI)
p-gildi

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

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

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

LS = minnstu fervik; CI = dryggisbil; TNSS = Heildarskor nefeinkenna; SNOT-22 = Spurningalisti 22
skuta-nefs nidurstoduprofs; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test; MID = minnsti

marktaeki munur.
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Mynd 1 Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum og medalbreyting & skori
sepagers i nefi fra upphafsgildum i rannsokn 1 og rannsokn 2

0,257  =a-Rannsokn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2 / Lyfleysa (N=65) 0,257 =-ae-Rannsékn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2/ Lyfleysa (N=65)
——Rannsokn 1 / Omalizumab (N=728~Rannsékn 2 / Omalizumab (N=62)E —&—Rannsokn 1/ Omalizumab (N=72)4g- Rannsokn 2 / Omalizumab (N=62)
---------- 4 3
0,00+ T T - T T

-0,254

-0,50

-0,754

-1,004

Medalbreyting & skori sepagers i nefi fra upphafsgildum
Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgild

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

[ fyrirfram skilgreindri samandreginni greiningu & Grlausnarmedferd (rescue treatment) (altaekir
barksterar i >3 daga i r6d eda sepabrottnam Ur nefi) medan 4 24 vikna medferd st6d var hlutfall
sjuklinga sem purftu Urlausnarmedferd laegra hja omalizumabi en hja lyfleysu (2,3% samanborid vid
6,2%, tilgreint i somu rdd). Likindahlutfall pess ad veitt sé Grlausnarmedferd hja omalizumabi
samanborid vid lyfleysu var 0,38% (95% ClI: 0,10; 1,49). | hvorugri rannsékninni var tilkynnt um
skata-nef skurdadgerdir.

Verkun og 6ryggi omalizumabs vid langtimanotkun hja sjuklingum med langvinna nef- og skdtaboélgu
med sepageri i nefi sem hofou tekid patt i rannsoknum 1 og 2 a sepageri i nefi var metid i opinni
framhaldsrannsékn. Upplysingar um virkni Ur pessari rannsokn benda til pess ad kliniskum avinningi
vid viku 24 sé vidhaldid til viku 52. Oryggisupplysingar voru heilt yfir i samraemi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi omalizumabs.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Synt var fram & 6ryggi og verkun omalizumabs i tveimur slembudum 111. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (rannsokn 1 og 2) hjé sjuklingum med langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga sem voru med einkenni pratt fyrir medferd med sampykktum skammti af
H1-andhistamini. pridja rannsoknin (rannsékn 3) var fyrst og fremst til ad meta 6ryggi omalizumabs
hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga sem voru med einkenni prétt fyrir
medferd med allt ad fjérfoldum sampykktum skammti af H1-andhistamini og H2-andhistamini og/eda
leukotrien-vidtakahemli. | ranns6knunum premur voru patttakendur 975 sjiklingar & aldrinum 12 til
75 ara (medalaldur var 42,3 &r; 39 sjuklingar & aldrinum 12-17 &ra, 54 sjuklingar >65 ara; 259 karlar
0g 716 konur). Skilyrdi var ad stjorn a einkennum veeri 6fullnegjandi hja 6llum sjuklingum, >16
samkvaemt mati & vikulegu virkniskori ofsaklada (UAS7, & bilinu 0-42) og >8 samkvemt mati &
vikulegu alvarleikastigi klada (sem er hluti af UAS7, & bilinu 0-21), i 7 daga fyrir slembival préatt fyrir
ad hafa notad andhistamin i ad minnsta kosti 2 vikur fyrir pann tima.

I ranns6knum 1 og 2 voru sjiklingar med medalskor vikulegs alvarleikastigs klada & milli 13,7 og 14,5
vid grunnlinu og medalskor & UAS7 var 29,5 og 31,7, talid i sému r6d. Sjaklingar i rannsékn 3 &
oryggi voru med medalskor vikulegs alvarleikastigs klada 13,8 og medalskor a UAS7 31,2 vid
grunnlinu. T éllum premur rannséknunum greindu sjaklingar fra pvi ad peir veeru & medferd med ad
medaltali 4 til 6 lyfjum (p.m.t. H1-andhistaminum) vid einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum
toga adur en peir hofu patttéku i rannsokninni. Sjaklingarnir fengu omalizumab i 75 mg, 150 mg eda
300 mg skammti eda lyfleysu med inndalingu undir htd & fjdgurra vikna fresti i 24 vikur i rannsékn 1
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0g 12 vikur i rannsokn 2, og 300 mg eda lyfleysu med inndeelingu undir hud a fjogurra vikna fresti i
24 vikur i rannsokn 3. 1 6llum rannsoknunum var eftirfylgnitimabil i 16 vikur &n medferdar.

Adalendapunkturinn var breyting fra grunnlinu fram ad 12 viku & skori vikulegs alvarleikastigs klada.
Omalizumab 300 mg leekkadi skor vikulegs alvarleikastigs klada um 8,55 til 9,77 (p<0,0001)
samanborid vid lekkun um 3,63 til 5,14 fyrir lyfleysu (sja toflu 9). Tolfraedilega markteaekar
nidurstodur komu enn frekar fram i svorunarhlutfallinu fyrir UAS7 <6 (eftir 12 vikur) sem var haerra
hj& peim hépum sem fengu 300 mg, & bilinu 52-66% (p<0,0001) samanborid vid 11-19% hja peim
sem fengu lyfleysu og fullkomin svérun (UAS7=0) nadist hja 34-44% (p<0,0001) sjuklinga sem fengu
medferd med 300 mg samanborid vid 5-9% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Sjaklingar i 300 mg
medferdarhdpunum nadu haesta medalhlutfalli daga &n ofsabjugs fra 4. viku til 12. viku (91,0-96,1%);
p<0,001) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (88,1-89,2%). Medalbreyting fra grunnlinu fram ad
12. viku samkveemt heildarspurningalista um lifsgaedi folks med hudsjukdom (Dermatologi life
Quality Index (DLQI)) hja medferdarhépunum sem fengu 300 mg var meiri (p<0,001) en hja peim
sem fengu lyfleysu sem syndi batingu & bilinu 9,7-103 stig samanborid vid 5,1-6,1 stig hja
samsvarandi lyfleysuhépum.

Tafla 9 Breyting fra grunnlinu til 12. viku a skori vikulegs alvarleikastigs klada, rannsoknir
1,209 3 (MITT pydi*)
Omalizumab
Lyfleysa 300 mg
Rannsokn 1
Fjoldi (N) 80 81
Medaltal (stadalfravik) —-3,63 (5,22) —-9,40 (5,73)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - -5,80
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - -7,49;-4,10
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001
Rannsokn 2
Fjoldi (N) 79 79
Medaltal (stadalfravik) -5,14 (5,58) —9,77 (5,95)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - —4,81
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - -6,49;-3,13
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001
Rannsokn 3
Fjoldi (N) 83 252
Medaltal (stadalfravik) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - -4,52
samanborid vid lyfleysu?
95% CI mismunar - -5,97; -3,08
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001

*Breytt pydi sem e&tlunin var ad medhdndla (modified intent-to-treat (mITT) population): FOl i sér alla
sjuklinga sem var slembiradad og fengu ad minnsta kosti einn skammt af rannsoknarlyfinu.

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

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

2 p-gildi er fengid ir ANCOVA t-profi.
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Mynd 2 synir medalskor vikulegs alvarleikastigs klada med timanum i rannsokn 1. Medalskor
vikulegs alvarleikastigs klada lekkadi verulega og hdAmarksarangur nadist eftir u.p.b. 12 vikur og hélst
Ut 24-vikna medferdartimabilid. Nidurstéournar voru svipadar i rannsokn 3.

I 6llum rannséknunum premur haekkadi medalskor vikulegs alvarleikastigs klada smam saman &
16-vikna eftirfylgnitimabilinu sem var &n medferdar, sem var i samraemi vid endurkomu einkenna.
Medalgildi i lok eftirfylgnitimabilsins voru svipud og i lyfleysuhdpnum en leegri en samsvarandi gildi
vid grunnlinu.

Mynd 2 Medalskor vikulegs alvarleikastigs klada med timanum, rannsékn 1 (mITT pydi)

Vika 12
Adalenda Lyfleysa
punktur - #-  Omalizumab 300 mg

2 .....

Medalskor vikulegs alvarleikastigs klada

0 . .

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I 1111 Vika
Omalizumab eda lyfleysa gefin

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

Nidurstddur vardandi verkunarstig eftir 24 vikna medferd voru sambeerilegar vid pad sem kom fram
eftir 12 vikur:

Med 300 mg, i ranns6knum 1 og 3, var medallaekkun fra grunnlinu & skori vikulegs alvarleikastigs
klada 9,8 og 8,6, hlutfall sjuklinga med UAS7<6 var 61,7% og 55,6%, og hlutfall sjuklinga med
fullkomna svérun (UAS7=0) var 48,1% og 42,5%, talid i somu rdd, (allar p<0,0001, samanborid vid
lyfleysu).

Nidurstddur ur Kliniskum rannsoknum & unglingum (12 til 17 &ra) toku til samtals 39 sjuklinga, en af
peim fengu 11 300 mg skammtinn. Nidurstédur vardandi 300 mg skammtinn liggja fyrir hja

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

I rannsokn sem st6d yfir i 48 vikur voru 206 sjdklingar & aldrinum 12 til 75 ara skradir i 24 vikna opid
medferdartimabil og fengu 300 mg af omalizumabi & 4 vikna fresti. Sjuklingum sem svérudu medferd
a pessu opna timabili var sidan slembiradad pannig ad peir fengu annadhvort 300 mg af omalizumabi
(81 sjuklingur) eda lyfleysu (53 sjuklingar) a 4 vikna fresti i 24 vikur til vidbotar.
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Hja sjuklingunum sem fengu medferd med omalizumabi i 48 vikur kom Kklinisk versnun fram hja 21%
(UAS7 skor >12 i ad minnsta kosti 2 vikur i r6d eftir slembirddun i viku 24 til 48) samanborid vid
60,4% hja peim sem fengu lyfleysu i viku 48 (munur -39,4%, p<0,0001, 95% CI: -54,5%, -22,5%).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf omalizumabs hafa verid rannsékud hja fullordnum og unglingum med ofnemisastma og
jafnframt hja fullordnum sjaklingum med langvinna nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi og
fullordnum sjaklingum og unglingum med langvinnan ofsaklada af épekktum toga. Lyfjahvorf
omalizumabs eru almennt svipud hjé pessu pyadi sjuklinga.

Frésog

Eftir inndeelingu undir hud er heildaradgengi eftir frasog ad medaltali 62%. Eftir stakan skammt undir
had hja fullordnum astmasjuklingum sem og unglingum med astma eda langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga, frasogadist omalizumab haegt og nadi hamarkspéttni i sermi eftir ad medaltali

6-8 daga. Eftir endurtekna skammta af omalizumabi, hjé sjuklingum med astma, var flatarmal undir
sermispéttni-timaferli fra degi 0 til dags 14 vid jafnveegi, um pad bil 6-falt & vid pad sem sast eftir
fyrsta skammtinn.

Lyfjahvorf omalizumabs eru linuleg vid skammta yfir 0,5 mg/kg. Eftir 75 mg, 150 mg eda 300 mg
skammt & fjogurra vikna fresti hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga haekkadi
lagpéttni omalizumabs i hlutfalli vid skammtasteerd.

péttni-timaferill omalizumabs i sermi var svipadur eftir gjof Xolair hvort sem pad var framleitt med
frostpurrkun eda sem flj6tandi lyfjaform.

Dreifing

In vitro myndar omalizumab fléttur af takmarkadri steerd med IgE. Fléttur sem falla Ut og fléttur steerri
en ein milljon Dalton ad sameindarpunga saust hvorki in vitro né in vivo. Samkvamt pydisgreiningu a
lyfjahvorfum var dreifing omalizumabs svipud hja sjuklingum med ofneemisastma og sjuklingum med
langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga. Dreifingarrdmmal hja sjuklingum med astma eftir notkun
undir hud var 78 + 32 ml/kg.

Brotthvarf

Uthreinsun omalizumabs verdur fyrir tilstilli Gthreinsunarferla 1I9G sem og med sértaekri bindingu og
fléttumyndun med markbindlinum sem er IgE. Brotthvarf IgE um lifur felur i sér nidurbrot i atfrumna-
kerfinu (reticuloendothelial system) og innanpekjufrumum (endothelial cells). Obreytt IgG skilst
einnig Ut i galli. Hja astmasjuklingum var helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi 26 dagar og
Uthreinsun var ad jafnadi 2,4 + 1,1 ml/kg/sélarhring. Tvéfoldun likamspunga hafdi i for med sér um
pad bil tvéféldun Gthreinsunar. Hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga var
helmingunartimi omalizumabs i sermi vid jafnvaegi ad medaltali 24 klst. og Gthreinsun vid jafnveegi
hja sjuklingi sem vo 80 kg 3,0 mi/kg/solarhring, samkveemt hermilikani pydislyfjahvarfa.
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Sérstakir sjuklingahépar

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

Sjuklingar med ofnemisastma og langvinna nef- og skitabdlgu med sepageri i nefi

pydislyfjahvorf omalizumabs voru greind til ad leggja mat a lydfraedileg einkenni. Greining & pessum
takmdorkudu upplysingum bendir til pess ad engra skammtabreytinga sé porf hvad vardar aldur

(6-76 ara hja sjuklingum med ofnaemisastma; 18 til 75 ara hja sjuklingum med langvinna nef- og
skatabolgu med sepageri i nefi), kynpatt/pjodflokk, kyn eda likamsmassastudul (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga

Anrif lydfraedilegra sérkenna og annarra patta & Gtsetningu fyrir omalizumabi voru metin & grundvelli
pyaislyfjahvarfa. Auk pess voru ahrif skyribreytu metin med pvi ad greina samband milli péttni
omalizumabs og Kkliniskrar svérunar. Pessar greiningar benda til pess ad ekki sé porf & adlogun
skammts hja sjaklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga med tilliti til aldurs (12-75 éra),
kynpéttar/pjodernis, kyns, likamspyngdar, likamspyngdarstuduls, IgE vid grunnlinu, and-FceRl
sjalfsmotefna eda samhlida notkunar H2-andhistamina eda leukotrien-vidtakahemla.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf og lyfhrif hjé sjuklingum med ofnemisastma eda
langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Oryggi omalizumabs hefur verid rannsakad hja cynomolgus 6pum, pvi omalizumab binst med svipadri
saekni vid cynomolgus og manna IgE. Métefni gegn omalizumabi greindust i nokkrum épum eftir
endurtekna gjof undir hid eda i blaeed. Samt saust engar greinilegar eiturverkanir, t.d. 6nemis-
fléttumidladur sjukdomur eda magnahad (complement-dependent) frumueitrun. Engar visbendingar
voru um bradaofnaemissvorun vegna kyrnistemingar i mastfrumum cynomolgus apa.

Langtima notkun omalizumabs i skémmtum allt ad 250 mg/kg (ad minnsta kosti 14-faldur steersti
radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg samkvamt radlégdum skammtat6flum) poldist vel hja 6pum af
ettbalki primata (baedi fullordnum og ungum dyrum) med peirri undantekningu ad fram kom
skammta- og aldurshad faeekkun bl6dflagna og voru ung dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu. Su
sermispéttni sem parf til ad na 50% faekkun blédflagna hja fullordnum cynomolgus épum, midad vio
upphafsgildi, var um pad bil 4- til 20-féld s hamarkspéttni i sermi sem gert er rad fyrir vid kliniska
notkun. Einnig séast brad bleeding og bdlga & stungustad hja cynomolgus 6pum.

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

I @xlunarrannséknum hja cynomolgus épum leiddu allt ad 75 mg/kg & viku skammtar undir hid (ad
minnsta kosti 8-faldur steersti radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg & 4 vikna timabili) ekki til
eiturverkana hja médurinni, eiturverkana a fosturvisi eda til fosturskemmda, pegar peir voru gefnir allt
timabil liffeeramyndunar og peir h6fou ekki aukaverkanir & fosturvoxt og voxt nybura pegar peir voru
gefnir allan sidasta hluta medgdngu, i feedingu og pann tima sem afkveemin voru & spena.

Omalizumab skilst Ut i médurmjélk cynomolgus apa. Péttni omalizumabs i mjélk var um pad bil
0,15% af sermispéttni médurinnar.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Argininhydréklérid

Histidinhydroklorideinhydrat

Histidin

Pélysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur Iyf.

6.3 Geymslupol

18 méanudir.

Lyfid ma geyma i samtals 48 klukkustundir vid 25°C.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i fylltri sprautu (afost nél af steerdinni 26-gauge med fjolublarri

sprautuhlif)

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu kemur sem 1 ml af lausn i &fylltum sprautuhélki (gler
af gerd 1) med afastri nal af steerd 26-gauge (ryofritt stal), stimpilhemli (gerd I) og nalarhettu.

Pakkningasterdir: pakkning med 1 afylltri sprautu og fjélpakkning med 4 (4 x 1), 6 (6 x 1) eda
10 (10 x 1) afylltum sprautum.

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (afost nél af steerd 27-gauge med fjélublaum stimpli)

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu kemur sem 1 ml af lausn i afylltum sprautuhélki (gler
af gerd 1) meo afastri nal af steerd 27-gauge (ryofritt stal), stimpilhemli (gerd 1) og nalarhettu.

Pakkningasterdir: pakkning med 1 afylltri sprautu og fjélpakkning med 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1)
afylltum sprautum.

Xolair 300 mqg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu kemur sem 2 ml af lausn i afylltum sprautuhélki (gler
af gerd 1) meo afastri nal af steerd 27-gauge (ryofritt stél), stimpilhemli (gerd 1) og nalarhettu.

Pakkningasteerdir: pakkning med 1 afylltri sprautu og fjolpakkning med 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1)
afylltum sprautum.
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Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna kemur sem 1 ml af lausn i afylltum
lyfjapennahdlki (gler af gerd 1) med afastri nal af steerdinni 27-gauge (ryofritt stal), stimpilhemli
(gerd 1) og nalarhettu.

Pakkningasteerdir: pakkning med 1 afylltum lyfjapenna og fjolpakkning med 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1)
afylltum lyfjapennum.

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna kemur sem 2 ml af lausn i &fylltum
lyfjapennahdlki (gler af gerd I) med afastri nal (ryofritt stal), stimpilhemli (gerd I) og nalarhettu.

Pakkningasterdir: pakkning med 1 afylltum lyfjapenna og fjélpakkning med 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1)
afylltum lyfjapennum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Afyllt sprauta

Einnota &fyllta sprautan er &tlud fyrir einstaklingsbundna notkun. Hana & ad taka ur keeli 30 minatum
fyrir inndzelingu til ad hun néi stofuhita.

Afylltur lyfjapenni

Einnota afyllti lyfjapenninn er etladur fyrir einstaklingsbundna notkun. Hann a a0 taka ur keli
30 minatum fyrir inndeelingu til ad hann néi stofuhita.

Leiobeiningar um férgun

Fargadu sprautunni eda lyfjapennanum tafarlaust i ilat sem atlad er fyrir beitta hluti.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

Xolair 150 mqg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/05/319/008
EU/1/05/319/009
EU/1/05/319/010
EU/1/05/319/011
EU/1/05/319/024
EU/1/05/319/025
EU/1/05/319/026

Xolair 300 mqg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/05/319/012
EU/1/05/319/013
EU/1/05/319/014

Xolair 150 mq stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/05/319/027
EU/1/05/319/028
EU/1/05/319/029

Xolair 300 mqg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/05/319/015
EU/1/05/319/016
EU/1/05/319/017

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. oktéber 2005

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. juni 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur omalizumab 75 mg*.
Eftir blondun inniheldur hvert hettuglas omalizumab 125 mg/ml (75 mg i 0,6 ml).

*Omalizumab er einstofna mannadlagad métefni, framleitt i eggjastokkafrumulinu ar kinahémstrum
med radbrigda erfdateekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Stungulyfsstofn: Hvitt eda beinhvitt, frostpurrkad duft

Leysir: Teer og litlaus lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Ofnaemisastmi

Xolair er @&tlad fullorénum, unglingum og bérnum (6 til <12 ara).

Einungis skal ihuga medferd med Xolair handa sjuklingum med sannferandi IgE (immunoglobulin E)
midladan astma (sja kafla 4.2).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Xolair er @tlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofnemisastma og jakveett htioprof eda in vitro svorun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKki eru arstidabundnir, og skerta lungnastarfsemi (FEV1 <80%) og fa par ad auki einkenni oft ad
degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir
stora, daglega skammta af barksterum til innéndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.

Born (6 til <12 ara)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjérnun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofneemisastma og jakveett hidprof eda in vitro svorun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKki eru arstidabundnir, og fa einkenni oft ad degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid
alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir stéra, daglega skammta af barksterum til innéndunar og
langverkandi beta2-6rva til inndndunar.

Langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi (CRSwWNP)

Xolair er etlad sem vidbdtarmedferd dsamt barksterum gefnum um nef vid medferd fullordinna
(18 ara og eldri) med svaesna langvinna nef- og skutabélgu med sepageri i nefi pegar ekki nast
fullnaegjandi stjérnun a sjukdéomnum med barksterum gefnum um nef.
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4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknar med reynslu af greiningu og medferd vid alvarlegum, pralatum astma eda langvinnri
nef- og skatabolgu med sepageri i nefi eiga ad hefja medferd.

Skammtar

Skommtun fyrir ofneemisastma og langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi fylgir sému
skammtadatlun. Videigandi skammtur og tidni gjafa omalizumabs fyrir pessa sjukdéma raedst af
upphafsgildi IgE (a.e./ml) sem melt er 4dur en medferd hefst og af likamspyngd (kg). Adur en fyrsti
skammtur er gefinn a ad meela IgE péttni hja sérhverjum sjuklingi, med hvada adferd sem vol er 4 til
malingar & heildarpéttni IgE i sermi, til akvordunar skammts. A grundvelli pessara maelinga ma vera
ad gefa purfi omalizumab 75 til 600 mg med 1 til 4 inndaelingum hverju sinni.

Oliklegra var ad sjuklingar med ofneemisastma med laegri péttni upphafsgildis IgE en 76 a.e./ml hefdu
avinning af medferdinni (sja kafla 5.1). Laeknar sem avisa lyfinu skulu ganga dr skugga um ad
sjuklingar, badi fullordnir og unglingar, med IgE undir 76 a.e./ml og born (6 til <12 &ra) med IgE
undir 200 a.e./ml, hafi &n nokkurs vafa in vitro svérun (RAST) vid ofnaemisvékum sem ekki eru
arstidabundnir.

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

Ekki mé& nota omalizumab handa sjuklingum sem eru med upphafsgildi IgE eda likamspyngd i kg utan
marka skammtatéflunnar.

Steersti radlagour skammtur omalizumabs er 600 mg & tveggja vikna fresti.

Tafla 1 Reiknitafla fyrir umreikning skammts i fjolda hettuglasa, fjélda inndzlinga og
heildarrammal inndelingar vio hverja lyfjagjof

Skammtur (mg)  Fjoldi hettuglasa Fjoldi inndzelinga Heildarrammal inndaelingar (ml)
75mg® 150 mgP
75 1° 0 1 0,6
150 0 1 1 1,2
225 1° 1 2 18
300 0 2 2 2,4
375 1° 2 3 3,0
450 0 3 3 3,6
525 1° 3 4 4,2
600 0 4 4 4,8

20,6 ml = mesta rimmal sem feest Ur hverju hettuglasi (Xolair 75 mg).
® 1,2 ml = mesta rimmal sem faest Ur hverju hettuglasi (Xolair 150 mg).
¢ eda notid 0,6 ml Gr 150 mg hettuglasi.
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Tafla 2 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligromm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndeelingu undir hd & 4 vikna fresti
Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi Igg | >20- >25- >30-  >40- >50- >60-  >70- >80-  >90- >125-
(a.e./ml) 25  30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 | 225 300 450 450 600 600
>500-600 | 300 300 450 600 600
>600-700 | 300 450 600
>700-800
>800-900 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI
5900- SJATOFLU 3
1.000
>1.000-
1.100

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilrannséknum & langvinnri
nef- og skatabolgu med sepageri i nefi.
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Tafla 3

NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligromm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndaelingu undir hd & 2 vikna fresti

Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildilgg | >20- >25- >30- >40- >50- >60- >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25* 30* 40 50 60 70 >70-80 90 125 150
>30-100 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI
>100-200 SJATOFLU 2
>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600
>900- 225 300 375 450 525 600
1.000
>1.000- 225 300 375 450 600
1.100
>1.100- 300 300 450 525 600 | Onog gogn til ad radleggja skommtun
1.200
>1.200- 300 375 450 525
1.300
>1.300- 300 375 525 600
1.500

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilranns6knum a langvinnri

nef- og skatabolgu med sepageri i nefi.
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Medferdarlengd, eftirlit og skammtabreytingar

Ofnaemisastmi

Xolair er &tlad til langtimamedferdar. I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad arangur
medferdarinnar kemur ekki i jos fyrr en eftir ad minnsta kosti 12-16 vikur. Leaknir sjuklingsins & ad
meta arangur medferdar 16 vikum eftir ad medferd med Xolair hefst, &dur en notkun lyfsins er haldid
afram. Akvordun um aframhaldandi medferd, eftir ad 16 vikna timabilinu lykur eda vid eftirlit sidar, &
ad grundvallast & pvi hvort nddst hefur umtalsverdur &vinningur vardandi heildarstjorn & astmanum
(sja kafla 5.1; Heildarmat laeknis & arangri medferoar).

Langvinn nef- og skatabolga med sepageri i nefi

[ Kliniskum ranns6knum & langvinnri nef- og skitab6lgu med sepageri i nefi komu fram breytingar i
skori fyrir sepager i nefi (NPS) og skori & stiflu i nefi (NCS) eftir 4 vikur. Porfina & aframhaldandi
medferd skal endurmeta reglulega & grundvelli alvarleika sjukdéms hja sjuklingi og stjornunar a
einkennum.

Ofnhaemisastmi og langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi

Stodvun medferdar hefur yfirleitt i for med sér ad péttni 6bundins IgE haekkar ad nyju og einkennin
sem pvi fylgja koma aftur fram. Heildarpéttni IgE haekkar medan a4 medferd stendur og helst aukin i
allt ad eitt ar eftir ad medferd er hatt. bvi er ekki unnt ad nota endurteknar malingar & péttni IgE
medan & medferd stendur, til leidbeiningar vid akvérdun skammta. Akvordun skammta eftir
medferdarrof sem hefur varad skemur en eitt ar skal grundvallast & sermispéttni IgE eins og hin var
pegar fyrsti skammtur lyfsins var akvardadur. Mela ma heildarpéttni IgE i sermi ad nyju, til
akvordunar & skammti, hafi hlé & medferd varad i eitt &r eda lengur.

Adlaga skal skammta i samraemi vié umtalsverdar breytingar & likamspyngd (sja toflur 2 og 3).

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

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

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi & lyfjahvorf
omalizumabs. bar sem Gthreinsun omalizumabs vid kliniska skammta byggist fyrst og fremst &
atfrumnakerfinu (RES) er 6liklegt ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif par . brétt fyrir ad
engar sérstakar breytingar a skommtum séu radlagdar hja pessum sjuklingum, skal geeta vartdar vid
notkun omalizumabs (sja kafla 4.4).

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

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnri nef- og skdtabélgu med
sepageri i nefi hja sjuklingum yngri en 18 &ra. Engin gogn liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir h(d. Hvorki ma gefa omalizumab i blazed né i vodva.

Skémmtum sem eru steerri en 150 mg (tafla 1) skal skipta & tvo eda fleiri stungustadi.

AEtlast er til ad einungis heilbrigdisstarfsmenn annist lyfjagjof & Xolair stungulyfsstofni og leysi, lausn.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof og i kaflanum ,,Upplysingar &tladar
heilbrigdisstarfsmonnum* i fylgisedlinum.
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4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Almenn varnadarord og varudarreglur

Omalizumab er hvorki etlad til medferdar vid bradri versnun astma, bradum berkjukrémpum né
astmafari (status asthmaticus).

Notkun omalizumabs hefur hvorki verid rannsékud hja sjuklingum med heilkenni E-6nemisglébulin-
aukningar, ofnaemisberkju- og lungnayrumyglu (allergic bronchopulmonary aspergillosis) né til ad
koma i veg fyrir bradaofnaemisvidbrdgd, pb.m.t. pau sem verda vegna feeduofnamis, ofnemishidbdlgu
eda ofn@misnefbolgu. Omalizumab er ekki &tlad til medferdar vid pessum sjukdoémum.

Medferd med omalizumabi hefur ekki verid rannsokud hja sjaklingum med sjalfsénemissjukddéma,
onamisfléttumidlad astand eda skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Geeta skal vartudar
pegar omalizumabi er avisad pessum sjaklingah6pum.

EkKi er meelt med pvi ad notkun barkstera til almennrar (systemic) notkunar eda til inndndunar sé hztt
skyndilega pegar medferd vid ofnemisastma eda langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi
med omalizumabi hefst. Skammtaminnkun barkstera & ad vera undir beinu eftirliti leeknis og vera ma
ad draga purfi smam saman Ur skdmmtunum.

Onaemissjukdémar

Ofneemisvidbrdégd gerd |

Stadbundid eda Utbreitt ofneemi af gerd 1, p.m.t. brdédaofneemi og ofnaemislost getur komid fram pegar
omalizumab er notad, jafnvel eftir ad meoferd hefur stadid i langan tima. Flest pessara vidbragoa
komu hins vegar fram innan 2 kist. eftir fyrstu eda sidari inndealingar omalizumabs en i sumum
tilvikum lidu meira en 2 kist. og jafnvel meira en 24 Kist. fra inndzlingu par til pau komu fram.
Meirihluti bradaofnemisviobragda kom fram innan fyrstu 3 skammta af omalizumabi. Saga um
bradaofnaemi sem ekki tengist omalizumabi getur verid aheettupattur fyrir bradaofnaemi eftir gjof
omalizumabs. bvi skal alltaf hafa vid hondina lyf til meoferdar vid bradaofnaemi, sem haegt er ad gripa
tafarlaust til i kjolfar notkunar omalizumabs. Ef bradaofnemi eda 6nnur alvarleg ofnaemisvidbrogd
koma fram verdur ad stédva medferd med omalizumabi tafarlaust og hefja videigandi medferd.
Upplysa skal sjuklinga um ad slik vidbrogd geti att sér stad og ad tafarlaust skuli leita til laeknis ef
ofnami kemur fram.

Métefni gegn omalizumabi hafa greinst hja faeinum sjuklingum i kliniskum rannséknum (sja
kafla 4.8). Kliniskt mikilveegi motefna gegn omalizumabi er ekki Ijost.
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Sermissott

Greint hefur verid fra sermissott og sermissottar-likum vidbrogdum, sem eru seinkud ofnaemis-
vidbrogd af gerd 11, hja sjuklingum & medferd med einstofna mannaadlégudu métefni par med talid
omalizumabi. Talid er ad lifedlismeinafraedilegur verkunarhattur pessa felist i myndun 6namisflétta og
utfellingu peirra vegna myndunar métefna gegn omalizumabi. Petta kemur yfirleitt fram

1-5 sélarhringum eftir ad fyrsta eda sidari inndeelingar eru gefnar, einnig eftir ad medferd hefur stadio
lengi. Einkenni sem benda til sermisséttar eru lidbolga/lidverkir, Gtbrot (ofsakladi eda dnnur mynd),
hiti og eitlasteekkun. Vera mé ad andhistamin og barksterar geti verio gagnleg til ad koma i veg fyrir,
eda meohdndla pennan sjukdém og radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum hugsanlegum
einkennum.

Churg-Strauss heilkenni og raudkyrningagersheilkenni (hypereosinophilic syndrome)
Sjuklingar med alvarlegan astma geta i mjog sjaldgeefum tilvikum verid med almennt
raudkyrningagersheilkenni eda Churg-Strauss heilkenni (allergic eosinophilic granulomatous
vasculitis), en hvort tveggja er yfirleitt medhdndlad med almennri (systemic) barksteramedferd.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta sjuklingar i medferd med astmalyfjum, par med talid omalizumabi,
verid med eda fengid almennt raudkyrningager og &dabdlgu. bessi tilvik eru oft i tengslum vid
minnkun skammta i medferd med barksterum til inntoku.

Laeknar @ttu ad vera a verdi gagnvart préun & merkjanlegu raudkyrningageri, Utbrotum vegna
a&daboblgu, versnun & einkennum fra lungum, kvillum i afholum nefs (paranasal sinus), hjartakvilla
og/eda taugakvilla hja pessum sjuklingum.

ihuga skal ad hatta medferd med omalizumabi i 6llum alvarlegum tilvikum af ofangreindum
Onaemissjukdéomum.

Sykingar af voldum snikjudyra (ormar)

Vera mé ad IgE eigi hlut ad mali vid 6nemissvorun gegn sumum ormasykingum. Hjé sjuklingum i
langvarandi og mikilli heettu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsokn med lyfleysu litid eitt
aukna tioni sykinga pegar omalizumab var notad, enda p6tt engar breytingar yrou a framgangi sjuk-
démsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid sykingunni. begar litid er til allra klinisku rann-
soknanna, en paer voru ekki hannadar til ad greina ormasykingar, var tidni ormasykingar innan vid 1 af
hverjum 1.000 sjaklingum. Samt kann ad vera rétt ad geeta varadar hja sjaklingum sem eru i mikilli
heettu a ad fa ormasykingu,einkum pegar ferdast er til svaeda par sem ormasykingar eru landlagar.
Svari sjuklingur ekki radlagdri ormalyfjamedferd skal ihuga ad heetta notkun omalizumabs.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Cytochrom P450 ensim, Gtfleedispumpur og préteinbindandi ferli koma ekki ad uthreinsun
omalizumabs. pvi er litil heetta & milliverkunum. Ekki hafa farid fram rannsoknir @ milliverkunum
omalizumabs vid lyf eda boluefni. Engin lyfjafraedileg asteeda er til ad &tla ad lyf sem algengt er ad
séu notud vid astma eda langvinnri nef- og skitabolgu med sepageri i nefi muni milliverka vid
omalizumab.
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Ofnaemisastmi

I kliniskum ranns6knum var algengt ad omalizumab veeri notad samhlida barksterum til innéndunar og
inntdku, skammvirkum og langvirkum beta-6rvum til inndndunar, lyfjum sem hafa ahrif & leukotrien,
teofyllin lyfjum og andhistaminum til inntoku. Ekkert benti til ad pessi algengu astmalyf hefdu ahrif &
Oryggi omalizumabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs samhlida sérteekri
afnzmingarmedferd (,,hypo-sensitisation* medferd). I kliniskri rannsokn par sem omalizumab var
gefio samhlida afnemingarmedferd reyndist 6ryggi og verkun omalizumabs samhlida sértaekri
afneemingarmedferd vera pad sama og pegar omalizumab er gefid eitt sér.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri i nefi

I kliniskum rannséknum var omalizumab notad samkvamt rannsoknarazetlun 4samt mometason
nefuda. Medal annarra algengra lyfja sem notud voru samhlida voru adrir barksterar gefnir um nef,
berkjuvikkandi lyf, andhistamin, leukotrien-blokkar, adrenvirk lyf og staddeyfilyf til notkunar i nef.
Engar visbendingar voru um breytingar a 6ryggi omalizumabs vegna samhlidanotkunar pessara
algengu lyfja.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Allnokkrar upplysingar sem liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (300-1.000 punganir), byggdar
a skra yfir punganir og tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins, benda hvorki til
pess ad lyfio valdi vanskdpun né eiturverkunum a féstur/nybura. Framskyggn rannsdkn byggd & skra
yfir punganir (EXPECT) hja 250 barnshafandi konum med astma sem notudu omalizumab syndi ad
algengi alvarlegra, medfaeddra vanskapana var svipad (8,1% & méti 8,9%) hja sjuklingum i EXPECT
og sjuklingunum sem parad var vid (med midlungsmikinn og alvarlegan astma). Adferdafraedilegar
takmarkanir geta haft ahrif & talkun upplysinga Ur rannsokninni, par & medal litid Urtak og ad ekki var
slembiradad i rannsoknina.

Omalizumab fer yfir fylgju. Hins vegar benda dyrarannséknir hvorki til beinna né 6beinna skadlegra
ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3).

Omalizumab hefur verid tengt aldurshadri feekkun bl6dflagna hja épum af attbalki primata og eru ung
dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu (sja kafla 5.3).

fhuga mé notkun omalizumabs & medgongu ef porf krefur.
Brjo6stagjof

Immunoglobulin G (IgG) eru til stadar i brjéstamjélk og pvi er buist vid pvi ad omalizumab finnist i
brjostamjélk. Fyrirliggjandi upplysingar hja 6pum af attbalki primata syna ad omalizumab skilst Gt i
maodurmjolk (sja kafla 5.3).

I EXPECT rannsokninni voru 154 brjéstmylkingar sem hofdu verid Gtsettir fyrir omalizumabi &
medgongu og i gegnum brjostagjof og var ekki synt fram & ahrif & bérn sem voru & brjosti.
Adferoafraedilegar takmarkanir geta haft ahrif a talkun upplysinga ar rannsokninni, par a medal litid
Urtak og ad ekki var slembiradad i rannsdknina.

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

peirra litid. EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti. Par af leidandi ma ihuga notkun
omalizumabs vid brjostagjof ef porf krefur.
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Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif omalizumabs & frjosemi hja monnum. I sérhénnudum
forkliniskum rannséknum & frjosemi hja épum af ettbalki primata, p.m.t rannsoknum & mékun, hefur
ekki komid fram skerding a frjosemi kven- eda karldyra eftir endurtekna allt ad 75 mg/kg skammta af
omalizumabi. Ennfremur saust engar eiturverkanir a erfoaefni i annarri forkliniskri rannsokn &
eiturverkunum & erfdaefni.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Omalizumab hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skutabdélga med sepageri i nefi

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum & ofnaemisastma hja fullorénum
og unglingum 12 ara og eldri, voru héfudverkur og ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, rodi og
KIadi & stungustad. Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja bérnum &
aldrinum 6 til <12 &ra voru héfudverkur, hiti og kvidverkir i efri hluta kvidar. Aukaverkanirnar voru
yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar. [ kliniskum rannséknum & langvinnri nef- og skutabélgu
med sepageri i nefi hja sjuklingum >18 &ra voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra
héfudverkur, sundl, lidverkir, kvidverkir i efri hluta kvidar og vidbrégd & stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 4 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannsoknum hvad vardar alla sem
patt toku i ranns6knum & 6ryggi lyfsins vid ofnemisastma og langvinnri nef- og skutabélgu med
sepageri i nefi og paer eru tilgreindar eftir MedDRA liffeeraflokkun og tidni. Innan tioniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tioniflokkar eru skilgreindir sem: Mjog algengar
(>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000) og koma drsjaldan fyrir (<1/10.000). Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir
markadssetningu lyfsins eru tilgreindar undir tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gégnum).
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Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar Halsbdlga
Mjdg sjaldgeefar Syking af véldum snikla
BI&d og eitlar
Tioni ekki pekkt | Sjalfvakin blodflagnafeed, par med talin alvarleg tilvik
Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogd, annad alvarlegt ofhaemisastand, myndun

Tidni ekki pekkt

motefna sem vinna gegn omalizumabi (anti-omalizumab
antibodies)
Sermissott, getur falid i sér hita og eitlasteekkanir

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur™

Sjaldgeefar Yfirlid, ndladofi, syfja, sundl”

AEdar

Sjaldgaefar | Stédubundinn lagprystingur, andlitsrodi

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmeeti

Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Tioni ekki pekkt

Ofnaemisberkjukrampar, hosti
Barkakylisbjugur
Ofnamishnudagersaedabdlga (p.e. Churg-Strauss heilkenni)

Meltingarfeeri

Algengar Kvidverkir i efri hluta kvidar***#
Sjaldgefar Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi
H0 og undirhid

Sjaldgaefar Ljosneemi, ofsakladi, Utbrot, kladi
Mjbg sjaldgeefar Ofsabjugur

Tidni ekki pekkt Harlos

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lioverkirt

Mjog sjaldgeefar Raudir Glfar

Tioni ekki pekkt

Vdovaverkir, liobdlga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjdg algengar
Algengar
Sjaldgeaefar

Hiti**
Ahrif & stungustad svo sem proti, rodi, sarsauki,kladi
Infldensulikur sjakdémur, proti & handleggjum, pyngdaraukning,

preyta

*

: Mjdg algengt hja bornum a aldrinum 6 til <12 ara

**: Hj& bornum & aldrinum 6 til <12 &ra
# Algengt i ranns6knum & sepageri i nefi
+: Tioni ekki pekkt i rannsoknum & ofnaemisastma

Lysing & voldum aukaverkunum

Onamiskerfi
Sja nénari upplysingar i kafla 4.4.

Bradaofnaemi
Bradaofnaemisvidbrogd voru mjog sjaldgeef i kliniskum rannséknum. Samt hafa komid fram samtals
898 tilvik bradaofnemis eftir markadssetningu lyfsins i kjolfar heildarleitar i 6ryggisgagnagrunninum.
Samkveemt dztladri Gtsetningu sem er 566.923 medferdarar sjuklinga, leidir petta til pess ad tioni
tilkynninga er u.p.b. 0,20%.
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Segarek i slagedum

I kliniskum samanburdarrannséknum og milligreiningu & ahorfsrannsokn, kom fram télulegt
6jafnveegi hvad vardar fjolda tilvika segareks i slageedum. Skilgreiningin & samsetta endapunktinum
segarek i slagaedum tok til heilablédfalls, timabundinnar blédrésartruflunar i heila, hjartadreps,
hvikular hjartaangar og dauda vegna hjarta- og sedasjukdoma (par med talid dauda af 6pekktum
orsokum). I lokagreiningunni & ahorfsrannsokninni, var tidni segareks i slagaedum fyrir hver

1.000 sjuklingadr 7,52 (115/15.286 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og
5,12 (51/9.936 sjuklingaar) hja samanburdarsjaklingum. I fjdlbreytugreiningu, par sem leidrétt var
fyrir &haettupattum fyrir hjarta- og sedasjukdémum sem voru fyrir hendi vid upphaf rannséknar, var
ahettuhlutfallid 1,32 (95% 6ryggismork 0,91-1,91). I annarri greiningu & kliniskum rannsoknum i
heild, sem fdl i sér allar slembadar, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu, sem
stodu yfir i 8 vikur eda lengur, var tioni segareks i slageedum fyrir hver 1.000 sjuklingaar 2,69
(5/1.856 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og 2,38 (4/1.680 sjuklingaar) hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu (tidnihlutfall 1,33, 95% 6ryggismork, 0,24-5,71).

Blodflogur
I kliniskum rannsoéknum var fj6ldi blodflagna hja nokkrum sjuklingum undir nedri mérkum edlilegra

gilda. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um sjalfvakna bl6dflagnafaed, par med talio
alvarlegum tilvikum, eftir markadssetningu lyfsins.

Sykingar af véldum snikla

Hja sjuklingum i langvarandi og mikilli haettu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsékn med
lyfleysu litid eitt aukna tioni sykinga pegar omalizumab var notad, en petta var ekki tolfreedilega mark-
tekt. Engar breytingar urdu & framgangi sjukdomsins, alvarleika hans og svorun vid medferd vid
sykingunni (sja kafla 4.4).

Raudir ulfar

Greint hefur verid fra raudum Glfum i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins hja
sjuklingum med medalsleeman eda sleeman astma og langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga.
Sjukdémsmyndun raudra Ulfa er ekki vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Steersti skammtur Xolair sem polist hefur ekki verid dkvardadur. Allt ad 4.000 mg stakir skammtar
hafa verio gefnir sjuklingum i blazed an visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Steersti
uppsafnadur skammtur sem gefinn hefur verid sjuklingum var 44.000 mg & 20 vikum og pessi
skammtur hafdi ekki i for med sér nein 6zaskileg brad ahrif.

Ef grunur er um ofskdmmtun skal hafa eftirlit med sjuklingnum med tilliti til éedlilegra einkenna.
Leita skal leeknisadstodar og videigandi medferd hafin.
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5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

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

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfdataekni, sem binst sértaekt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og kemur i veg fyrir bindingu IgE vid FceRI (hasakni IgE
vidtaka) & blakyrningum (basophils) og mastfrumum, sem leidir til minnkunar & pvi 6bundna IgE sem
hrint getur ofneemisferlinu af stad. Omalizumab er 1gG1 kappa métefni, sem inniheldur ad stofni til
motefni manna, sem i eru pau svadi Ur muasagttkvislarpréteininu sem eru magnaakvardandi
(complementary determining) og bindast IgE.

Medferd med omalizumabi hja ofnaemissjuklingum leiddi til umtalsverdrar faekkunar (down-
regulation) FceRI vidtaka & blakyrningum. Omalizumab hamlar IgE-midladri bdlgu, eins og sést af
faekkun raudkyrninga i blédi og vefjum og faeekkun bélgubodefna, p.m.t. IL-4, IL-5, og IL-13 med
6sérhaefdum og sérhaefdum onaemisfrumum og frumum sem ekki eru 6neemisfrumur.

Lyfhrif

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

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med ofna@misastma minnkadi sermispéttni 6bundins IgE
skammtahad innan einnar Klst. eftir fyrsta skammt og hélst leekkud milli skammta. Einu ari eftir ad
medferd med omalizumabi var hett var péttni IgE ad nyju ordin hin sama og fyrir medferd, an pess ad
fram keemi haekkun (rebound) & péttni IgE eftir ad lyfid var ekki lengur greinanlegt i likamanum.

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri i nefi

I kliniskum ranns6knum hja sjaklingum med langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi leiddi
medferd med omalizumabi til minnkunar & sermispéttni 6bundins IgE (u.p.b. 95%) og aukningar &
heildargildum IgE i sermi a svipadan hatt og kom fram hja sjuklingum med ofnaemisastma. Aukning
heildargilda IgE i sermi var vegna myndunar & omalizumab-IgE fléttu sem er med hagara brotthvarf
en 6bundid IgE.

Verkun og 0rygqi

Ofneemisastmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Synt var fram & verkun og 6ryggi omalizumabs i 28 vikna tviblindri samanburdarranns6kn med
lyfleysu (rannsékn 1) sem i toku patt 419 sjuklingar med alvarlegan ofnemisastma, & aldrinum
12-79 &ra, med skerta lungnastarfsemi (FEV1 40-80% af edlilegu gildi) og Iélega stjorn & astmanum,
prétt fyrir notkun stérra skammta af barksterum til inndndunar og langverkandi beta2-orva til
inndndunar. beir sjuklingar sem fengu ad taka pétt i rannsokninni h6fou margsinnis upplifad versnun
astma sem kalladi & almenna (systemic) medferd med barksterum eda h6fou verid lagdir inn &
sjukrahus eda komid & bradamottoku vegna alvarlegrar versnunar astma a sidustu 12 manudum, pratt
fyrir samfellda medferd med storum skdommtum af barksterum til innéndunar og langverkandi
beta2-6rvum til inndndunar. Omalizumab eda lyfleysa var gefid undir hid sem vidbdtar medferd vid
> 1.000 mikrogromm af beclometasontvipropionati (eda jafngildi pess) auk langvirkandi beta2-6rva.
Heimilt var ad nota vidhaldsmedferd med barksterum til inntéku, teofyllinum og lyfjum sem hafa ahrif
a leukotrien (22%, 27% og 35% sjuklinga, tilgreint i sdému rod).
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Tidni versnunar astma, sem parfnast neydarmedferdar med almennri (systemic) steragjof, var fyrsti
endapunkturinn. Omalizumab dré Ur tidni versnunar astma um 19% (p = 0,153). Frekara mat syndi
tolfreedilega marktaekan avinning (p<0,05) omalizumabi i vil hvad vardar feekkun alvarlegrar
versnunar (par sem lungnastarfsemi sjuklinga vard innan vid 60% af bestu lungnastarfsemi
vidkomandi sjuklings og gefa purfti barkstera med almenna (systemic) verkun) og neyodarhjalpar
vegna astma (hér undir er innldgn & sjukrahus, heimsokn & bradaméttoku og dveent heimsokn til
leeknis) og avinning samkveemt heildarmati laeknis & arangri medferdar, astmatengdum lifsgeedum
(AQL), astmaeinkennum og lungnastarfsemi.

Greining 4 undirhopum syndi ad sjuklingar sem fyrir medferd voru med IgE >76 a.e./ml voru liklegri
til ad na kliniskt marktaekum avinningi vid omalizumab medferd. I rannsokn 1 dr6 omalizumab Gr
tidni versnunar astma um 40% (p = 0,002) hja pessum sjaklingum. pegar litid er til allra patttakenda i
rannsoknum & notkun omalizumabs hja sjuklingum med sleeman astma syndu ad auki fleiri sjuklingar i
heildar IgE >76 a.e./ml hépnum Kliniskt marktaeka svérun. I toflu 5 eru upplysingar vegna allra
sjuklinganna sem toku pétt i rannsokn 1.

Taflas Nidurstédur ur rannsokn 1

Allt pydid i rannsokn 1
Omalizumab Lyfleysa

N=209 N=210
Versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,74 0,92
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 19,4%, p = 0,153
Alvarleg versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,48
% minnkun, p-gildi fyrir tionihlutfall 50,1%, p = 0,002
Koma & bradgamottoku
Hlutfall a 28 vikna timabili 0,24 0,43
% minnkun, p-gildi fyrir tionihlutfall 43,9%, p = 0,038
Heildarmat leeknis
% sem svara medferd* 60,5% 42,8%
p-gildi** <0,001
AQL avinningur
% sjuklinga med avinning >0,5 60,8% 47,8%
p-gildi 0,008

* umtalsverdur arangur eda fullkomin stjérn
**  p-gildi fyrir heildardreifingu mats

I rannsokn 2 var lagt mat & verkun og 6ryggi omalizumabs hja 312 sjuklingum med alvarlegan
ofnemisastma og var um ad raeda samskonar pydi og i rannsékn 1. Medferd med omalizumabi i
pessari opnu rannsokn leiddi til 61% minnkunar a tioni kliniskt marktaekrar versnunar astma
samanborid vid grunnmedferd sjuklinganna eina sér.

[ fjorum stérum vidbotar studningsrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, sem stédu yfir i 28 til
52 vikur og i toku patt 1.722 fullordnir og unglingar (rannséknir 3, 4, 5 og 6), var lagt mat & verkun og
oryggi omalizumabs hja sjuklingum med alvarlegan, pralatan astma. Flestir sjuklingarnir hofou ekki
né&d naegilega goari stjorn & astmanum en peir voru & minni samhlida astmamedferd en sjuklingar i
rannsoknum 1 og 2. I ranns6knum 3-5 var fyrsti endapunkturinn versnun astma, en i rannsokn 6 var
einkum litid til pess hve mikid notkun barkstera til inndndunar minnkadi.

I rannsoknum 3, 4 og 5 laekkadi hlutfall versnunar astma hja sjiklingum sem fengu medferd med

omalizumabi, um 37,5% (p = 0,027), 40,3% (p<0,001) og 57,6% (p<0,001) midad vid lyfleysu,
tilgreint i sdmu rod.
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I rannsokn 6 gatu marktaekt fleiri sjuklingar sem fengu omalizumab og voru med alvarlegan
ofneemisastma minnkad skammt fluticasons um <500 mikrégrémm/sélarhring an pess ad slikt kaemi
nidur & stjorn & astmanum (60,3%) en peir sem voru i lyfleysuhdépnum (45,8%, p<0,05).

Lifsgaedaskor var metid med ,,Juniper Astma-related Quality of Life Questionnaire®. [ 61lum sex
rannsoknunum var télfreedilega markteekur avinningur midad vid upphafsgildi, hvad vardar
lifsgaedaskor hja sjuklingum sem fengu omalizumab, samanborid vid lyfleysuhdpinn eda
vidmidunarhdpinn.

Heildarmat leeknis & arangri medferdar:

Heildarmat leeknis for fram i fimm af framangreindum rannséknum og var um ad reeda vidtaekt
heildarmat pess laeknis sem annadist medferdina, & stjorn astma. Laeknirinn gat tekio med i reikninginn
PEF (peak expiratory flow), einkenni ad degi til og ad néttu til, neydarlyfjanotkun, 6ndunarmalingar
og versnun sjukdémsins. | 6llum fimm rannséknunum var tolfreedilega markteekt steerra hlutfall i
omalizumab hépnum talid hafa nad annadhvort umtalsverdri eda fullkominni stjorn & astmanum,
samanborid vid sjuklinga i lyfleysuhépnum.

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

Rannsékn 7 var samanburdarrannsokn med lyfleysu hja akveonum undirhdpi sjiklinga (N=235),
skilgreindum samkvaemt nugildandi abendingu, sem var medhéndladur med stérum skémmtum
barkstera til innondunar (jafngildi >500 pg/sélarhring af fluticasoni) auk langverkandi beta-6rva.

Skilgreining & kliniskt marktaekri versnun var ad astmaeinkennin hafi agerst samkvaemt klinisku mati
rannsakandans, pannig ad tvofalda purfi skammtinn af barksterum til inndndunar, midad vid
upphafsskammt, i ad minnsta kosti 3 sélarhringa og/eda porf sé & almennri (systemic) neydarmedferd
med barksterum (til inntoku eda i blaad) i ad minnsta kosti 3 sélarhringa.

Hja pessum sérstaka undirhopi sjuklinga sem medhdndladur var med storum skdommtum barkstera til
inndndunar, var télfreedilega markteekt laegri tioni & kliniskt mikilvaeegum versnunum astma hja peim
sem fengu omalizumab en peim sem fengu lyfleysu. Eftir 24 vikur syndi munurinn & tigninni milli
medferdarhdpanna 34% (tionihlutfall 0,662; p = 0,047) laekkun samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingunum sem fengu omalizumab. A seinni tviblinda 28 vikna medferdartimabilinu syndi
munurinn a tioni milli medferdarh6panna 63% (tidnihlutfall 0,37; p<0,001) leekkun samanborid vid
lyfleysu hja sjaklingunum sem fengu omalizumab.

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

Vid lok 52 vikna medferdartimans kom fram ad notkun neydarlyfs sem innihélt beta-6rva var minni
hja peim sem fengu omalizumab en hj& peim sem fengu lyfleysu prétt fyrir ad munurinn milli
medferdarhdpanna veeri ekki tolfreedilega markteekur. Hvad vardar heildarmat & virkni medferdarinnar
vid lok 52 vikna tviblinda medferdartimans hja undirhdp verulega veikra sjuklinga & haskammta
barksteramedferd til inndndunar auk langverkandi beta-6rva, var hlutfall sjuklinga sem metid var ad
medferdin hefoi skilad ,,framurskarandi* arangri heerra, og hlutfall peirra sem talid var ad medferdin
hefdi skilad ,,i medallagi godum*™ eda ,,lélegum* arangri laegra hja peim sem fengu omalizumab
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Munurinn milli hépanna var télfredilega marktaekur (p<0,001),
en enginn munur var milli hdpanna sem fengu omalizumab og lyfleysu hvad vardar einstaklingsbundid
mat sjuklinganna sjalfra & lifsgeedum.
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Langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Oryggi og verkun omalizumabs var metin i tveimur slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med langvinna nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi (tafla 7). Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu undir hud & 2 eda 4 vikna fresti (sja
kafla 4.2). Allan rannsoknartimann fengu allir sjuklingar bakgrunnsmedferd med mometasoni i nef.
Fyrri skata-nef skurdadgerd eda fyrri notkun & alteekum barksterum var ekki skilyrdi fyrir patttoku i
rannsoknunum. Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu i 24 vikur og i kjolfarid var 4 vikna
eftirfylgnitimabil. Lydfraedi og einkennum i upphafi, samhlida ofneemissjukdémar medtaldir, er lyst i

toflu 6.
Tafla 6 Lydfraedi og einkenni i upphafi & rannsoknum & sepageri i nefi
Breyta Rannsékn 1 & sepageri i nefi | Rannsokn 2 & sepageri i nefi
N=138 N=127

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

% karlar 63,8 65,4

Sjuklingar sem notudu altaeka 18,8 26,0

barkstera &rid & undan (%)

Tvihlida skor sepagers i nefi 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

med holsja (NPS): medaltal

(SD), bil 0-8

Skor nefstiflu (NCS): medaltal 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(SD), hil 0-3

Skor lyktarskyns: medaltal 2,7(0,7) 2,7(0,7)

(SD), bil 0-3

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

medaltal (SD) bil 0-110

Raudkyrningar i bl6di 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(frumur/mikrdl): medaltal (SD)

Heildar IgE a.e./ml: medaltal 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

(SD)

Astmi (%) 53,6 60,6
Veegur (%) 37,8 32,5
Midlungsmikill (%) 58,1 58,4
Svasinn (%) 41 91

Ondunarsjakdémur sem 19,6 35,4

versnar med asetylsalicylsyru

(%)

Ofnaemiskvef 43,5 425

SD = stadalfravik; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skata-nefs nidurstéduprofs; IgE =
Immunoglobulin E; a.e. = alpjodlegar einingar. | NPS, NCS og SNOT-22 gefur herra skor til kynna

svaesnari sjukdom.
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Sameiginlegir adalendapunktar voru tvihlida skor sepagers i nefi (NPS) og medalskor daglegrar

nefstiflu (NCS) i viku 24. B&di i rannséknum 1 og 2 & sepageri i nefi fengu sjaklingar sem fengu
omalizumab tolfreedilega marktaekt meiri avinning midad vid upphafsgildi i viku 24 hvad vardar NPS
og vikulegt medaltal NCS, en sjuklingar sem fengu lyfleysu. Nidurstédur ar rannsoknum 1 og 2 &

sepageri i nefi eru syndar i toflu 7.

Tafla 7 Breytingar fra upphafsgildum i viku 24 & klinisku skori i rannsokn 1 & sepageri i
nefi, rannsokn 2 & sepageri i nefi og samantekin gégn
Sepager i nefi
Ranns6kn 1 a sepagerii  Rannsékn 2 a sepageri i samanteknar
nefi nefi nidurstédur
Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skor sepagers i nefi
Upphafsgildi, 6,32 6,19 6,09 6.44 6.21 6.31
medaltal
LS 0,06 -1,08 -0,31 -0.90 -0.13 -0.99
medaltalsbreytingar i
viku 24
Mismunur (95% CI) -1,14 (-1,59; -0,69) -0,59 (-1,05; -0,12) -0,86 (-1,18; -0,54)
p-gildi <0,0001 0,0140 <0,0001
7-daga medaltalsskor
nefstiflu
Upphafsgildi, 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34
medaltal
LS medaltals- -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80

breytingar i viku 24

Mismunur (95% CI) -0,55 (-0,84; -0,25)

-0,50 (-0,80; -0,19)

-0,52 (-0,73; -0,31)

breytingar i viku 24

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

TNSS

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

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

Mismunur (95% CI) -1,01 (-2,85; -0,96)

-2,09 (-3,00; -1,18)

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

breytingar i viku 24

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

SNOT-22

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

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

Mismunur (95% CI) -16,12 (-21,86; -10,38)

-15,04 (-21,26; -8,82)

-15,36 (-19,57; -11,16)

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

(MID =8,9)

UPSIT

Upphafsgildi, 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
medaltal

LS medaltals-breyting 0,63 4,44 0,44 4,31 0,4 4,38

i viku 24

Mismunur (95% ClI) 3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51)

p-gildi 0,0024 0,0011 <0,0001

LS = minnstu fervik; CI = dryggisbil; TNSS = Heildarskor nefeinkenna; SNOT-22 = Spurningalisti 22
skuta-nefs nidurstoduprofs; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test; MID = minnsti

marktaeki munur.
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Mynd 1 Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum og medalbreyting & skori
sepagers i nefi fra upphafsgildum i rannsokn 1 og rannsokn 2

0,257  =a-Rannsokn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2 / Lyfleysa (N=65) 0,257 =-ae-Rannsékn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2/ Lyfleysa (N=65)
——Rannsokn 1 / Omalizumab (N=728~Rannsékn 2 / Omalizumab (N=62)E —&—Rannsokn 1/ Omalizumab (N=72)4g- Rannsokn 2 / Omalizumab (N=62)
---------- 4 =1
0,001 = . e . .

-0,254

-0,50

-0,754

-1,004

Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgild

Medalbreyting & skori sepagers i nefi fra upphafsgildum

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

[ fyrirfram skilgreindri samandreginni greiningu & Grlausnarmedferd (rescue treatment) (altaekir
barksterar i >3 daga i r6d eda sepabrottnam Ur nefi) medan 4 24 vikna medferd st6d var hlutfall
sjuklinga sem purftu Urlausnarmedferd laegra hja omalizumabi en hja lyfleysu (2,3% samanborid vid
6,2%, tilgreint i somu rdd). Likindahlutfall pess ad veitt sé Grlausnarmedferd hja omalizumabi
samanborid vid lyfleysu var 0,38% (95% ClI: 0,10; 1,49). | hvorugri rannsékninni var tilkynnt um
skata-nef skurdadgerdir.

Verkun og 6ryggi omalizumabs vid langtimanotkun hja sjuklingum med langvinna nef- og skdtaboélgu
med sepageri i nefi sem hofou tekid patt i rannsoknum 1 og 2 a sepageri i nefi var metid i opinni
framhaldsrannsékn. Upplysingar um virkni Ur pessari rannsokn benda til pess ad kliniskum avinningi
vid viku 24 sé vidhaldid til viku 52. Oryggisupplysingar voru heilt yfir i samraemi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi omalizumabs.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf omalizumabs hafa verid rannsékud hja fullordnum og unglingum med ofnaemisastma og
jafnframt hja fullordnum sjuklingum med langvinna nef- og skutab6lgu med sepageri i nefi.
Lyfjahvorf omalizumabs eru almennt svipud hja pessu pydi sjuklinga.

Frasog

Eftir inndzelingu undir hud er heildaradgengi eftir frasog ad medaltali 62%. Eftir stakan skammt undir
had hja fullorénum astmasjuklingum sem og unglingum med astma, frasogadist omalizumab hagt og
nadi hamarkspéttni i sermi eftir ad medaltali 7-8 daga. Lyfjahvorf omalizumabs eru linuleg vid
skammta yfir 0,5 mg/kg. Eftir endurtekna skammta af omalizumabi var flatarmal undir sermispéttni-
timaferli fra degi O til dags 14 vid jafnveegi, um pad bil 6-falt & vid pad sem sast eftir fyrsta
skammtinn.

péttni-timaferill omalizumabs i sermi var svipadur eftir gjof Xolair hvort sem pad var framleitt med
frostpurrkun eda sem fljotandi lyfjaform.

Dreifing

In vitro myndar omalizumab fléttur af takmarkadri steerd med IgE. Fléttur sem falla Gt og fléttur steerri
en ein milljon Dalton ad sameindarpunga saust hvorki in vitro né in vivo. Dreifingarrammal hja
sjuklingum eftir notkun undir htd var 78 + 32 ml/kg.
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Brotthvarf

Uthreinsun omalizumabs verdur fyrir tilstilli Gthreinsunarferla 19G sem og med sértaekri bindingu og
fléttumyndun med markbindlinum sem er IgE. Brotthvarf IgE um lifur felur i sér nidurbrot i atfrumna-
kerfinu (reticuloendothelial system) og innanpekjufrumum (endothelial cells). Obreytt IgG skilst
einnig Ut i galli. Hja astmasjuklingum var helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi 26 dagar og
Uthreinsun var ad jafnadi 2,4 + 1,1 ml/kg/sélarhring. Ad auki hafdi tvdféldun likamspunga i for med
sér um pad bil tvéféldun athreinsunar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kynpattur/pjodflokkur, kyn, likamsmassastudull (BMI)

pyadislyfjahvorf omalizumabs voru greind til ad leggja mat & lydfreedileg einkenni. Greining & pessum
takmdorkudu upplysingum bendir til pess ad engra skammtabreytinga sé porf hvad vardar aldur

(6-76 ara hja sjuklingum med ofneemisastma; 18 til 75 ara hja sjuklingum med langvinna nef- og
skutabdlgu med sepageri i nefi), kynpatt/pjédflokk, kyn eda likamsmassastudul (sja kafla 4.2).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf og lyfhrif hjé sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.2 og 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Oryggi omalizumabs hefur verid rannsakad hja cynomolgus 6pum, pvi omalizumab binst med svipadri
seekni vid cynomolgus og manna IgE. Métefni gegn omalizumabi greindust i nokkrum épum eftir
endurtekna gjof undir hid eda i blaeed. Samt saust engar greinilegar eiturverkanir, t.d. 6naemis-
fléttumidladur sjukdémur eda magnahad (complement-dependent) frumueitrun. Engar visbendingar
voru um bradaofnamissvorun vegna kyrnistemingar i mastfrumum cynomolgus apa.

Langtima notkun omalizumabs i skommtum allt ad 250 mg/kg (ad minnsta kosti 14-faldur steersti
radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg samkvemt radlégoum skammtatoflum) poldist vel hja 6pum af
ettbalki primata (baedi fullordnum og ungum dyrum) med peirri undantekningu ad fram kom
skammta- og aldurshad faeekkun bl6dflagna og voru ung dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu. Su
sermispéttni sem parf til ad na 50% faekkun blédflagna hja fullordnum cynomolgus épum, midad vio
upphafsgildi, var um pad bil 4- til 20-fold su hdmarkspéttni i sermi sem gert er rad fyrir vio kliniska
notkun. Einnig séast brad bleeding og bdlga & stungustad hja cynomolgus 6pum.

EkKki hafa fario fram formlegar rannséknir & omalizumabi hvad vardar krabbameinsvaldandi ahrif.

I &xlunarrannsoknum hja cynomolgus dpum leiddu allt ad 75 mg/kg & viku skammtar undir hud (ad
minnsta kosti 8-faldur steersti radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg & 4 vikna timabili) ekKi til
eiturverkana hja modurinni, eiturverkana a fdsturvisi eda til fosturskemmda, pegar peir voru gefnir allt
timabil liffeeramyndunar og peir h6fou ekki aukaverkanir a fosturvoxt og voxt nybura pegar peir voru
gefnir allan sidasta hluta medgdngu, i feedingu og pann tima sem afkveemin voru & spena.

Omalizumab skilst Ut i médurmjélk cynomolgus apa. Péttni omalizumabs i mjélk var um pad bil
0,15% af sermispéttni mddurinnar.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft

Sukrosi

Histidin

Histidinhydroklorioeinhydrat
Pdlysorbat 20

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

4 ar.

Eftir bléndun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stédugleika fullbdins lyfsins i 8 klst. vid 2°C til 8°C
og i 4 klst. vid 30°C.

Med hlidsjon af hugsanlegri 6rverumengun skal nota lyfid strax og pad hefur verid leyst upp. Ef pad er
ekki notad strax er geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd pess sem gefur lyfid og
aetti almennt ekki ad fara yfir 8 kist. vid 2°C til 8°C eda 2 klst. vid 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekKi frjosa.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas med dufti: Gegnseett, litlaust hettuglas dr gleri af gerd | med tappa Gr batylgdmmii og graum
innsiglisflipa.

Lykja med leysi: Gegnse, litlaus lykja ar gleri af gerd I, sem inniheldur 2 ml af vatni fyrir stungulyf.

Pakkningin inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni, lausn og eina lykju med vatni fyrir
stungulyf.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Xolair 75 mg stungulyfsstofn, lausn er i einnota hettuglasi.

Med hlidsjon af hugsanlegri érverumengun skal nota lyfid strax og pad hefur verid leyst upp (sja
kafla 6.3).
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pad tekur frostpurrkada lyfid um 15-20 minutur ad leysast upp, en i sumum tilvikum getur pad pé
tekid lengri tima. Fullbdid lyf er teert eda litid eitt dpallysandi, litlaust eda fol gulbrdnleitt og vera ma
ad pvi séu nokkrar litlar loftbolur eda froda vid vegg hettuglassins. Vegna seigju fullbdins lyfs verdur
ad geeta pess vandlega ad draga allt lyfid upp Ur hettuglasinu adur en lofti eda umframlausn er deelt ar
sprautunni, til ad né tilskildum 0,6 ml.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25. oktober 2005
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1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur omalizumab 150 mg*.
Eftir blondun inniheldur hvert hettuglas omalizumab 125 mg/ml (150 mg i 1,2 ml).

*Omalizumab er einstofna mannadlagad métefni, framleitt i eggjastokkafrumulinu ar kinahémstrum
med radbrigda erfdateekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Stungulyfsstofn: Hvitt eda beinhvitt, frostpurrkad duft

Leysir: Teer og litlaus lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Ofnaemisastmi

Xolair er @&tlad fullorénum, unglingum og bérnum (6 til <12 ara).

Einungis skal ihuga medferd med Xolair handa sjuklingum med sannferandi IgE (immunoglobulin E)
midladan astma (sja kafla 4.2).

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)

Xolair er @tlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjornun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofnemisastma og jakveett htioprof eda in vitro svorun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKki eru arstidabundnir, og skerta lungnastarfsemi (FEV1 <80%) og fa par ad auki einkenni oft ad
degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir
stora, daglega skammta af barksterum til innéndunar og langverkandi beta2-6rva til innéndunar.

Born (6 til <12 ara)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar til ad beeta stjérnun & astma hja sjuklingum med alvarlegan,
pralatan ofneemisastma og jakveett hidprof eda in vitro svorun fyrir ofneemisvokum i andramslofti,
sem ekKki eru arstidabundnir, og fa einkenni oft ad degi til eda vakna upp & néttunni og hafa oft fengid
alvarlega, skjalfesta versnun astma pratt fyrir stéra, daglega skammta af barksterum til innéndunar og
langverkandi beta2-6rva til inndndunar.

Langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi (CRSwWNP)

Xolair er etlad sem vidbdtarmedferd dsamt barksterum gefnum um nef vid medferd fullordinna
(18 ara og eldri) med svaesna langvinna nef- og skutabélgu med sepageri i nefi pegar ekki nast
fullnaegjandi stjérnun a sjukdéomnum med barksterum gefnum um nef.
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Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga (chronic spontaneous urticaria)

Xolair er etlad til vidbotarmedferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hjé fulloronum og
unglingum (12 &ra og eldri) sem hafa ekki svarad fullnaegjandi medferd med H1-andhistamini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leknar med reynslu af greiningu og medferd vid alvarlegum, pralatum astma, langvinnri
nef- og skatabdlgu med sepageri i nefi eda langvinnum ofsaklada af dpekktum toga eiga ad hefja
medferd.

Skammtar

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skatabdlga med sepageri i nefi

Skommtun fyrir ofneemisastma og langvinna nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi fylgir sému
skammtadatlun. Videigandi skammtur og tidni gjafa omalizumabs fyrir pessa sjukdéma raedst af
upphafsgildi 1gE (a.e./ml) sem melt er 4dur en medferd hefst og af likamspyngd (kg). Adur en fyrsti
skammtur er gefinn & ad mala IgE péttni hja sérhverjum sjuklingi, med hvada adferd sem vol er 4 til
melingar & heildarpéttni IgE i sermi, til &kvordunar skammts. A grundvelli pessara maelinga ma vera
ad gefa purfi omalizumab 75 til 600 mg med 1 til 4 inndaelingum hverju sinni.

Oliklegra var ad sjuklingar med ofneemisastma med laegri péttni upphafsgildis IgE en 76 a.e./ml hefdu
avinning af medferdinni (sja kafla 5.1). Leeknar sem avisa lyfinu skulu ganga Ur skugga um ad
sjuklingar, badi fullordnir og unglingar, med IgE undir 76 a.e./ml og born (6 til <12 &ra) med IgE
undir 200 a.e./ml, hafi &n nokkurs vafa in vitro svérun (RAST) vid ofnemisvékum sem ekki eru
arstidabundnir.

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

Ekki mé& nota omalizumab handa sjuklingum sem eru med upphafsgildi IgE eda likamspyngd i kg utan
marka skammtatoflunnar.

Steersti radlagdur skammtur omalizumabs er 600 mg & tveggja vikna fresti.

Tafla 1l Reiknitafla fyrir umreikning skammts i fjélda hettuglasa, fjélda inndaelinga og
heildarrammal inndelingar vio hverja lyfjagjof

Skammtur (mg)  Fjoldi hettuglasa Fjoldi inndzlinga Heildarrdmmal inndelingar (ml)
75mg® 150 mgP
75 1° 0 1 0,6
150 0 1 1 1,2
225 1¢ 1 2 1,8
300 0 2 2 2,4
375 1° 2 3 3,0
450 0 3 3 3,6
525 1° 3 4 4,2
600 0 4 4 4,8

20,6 ml = mesta rimmal sem feest Ur hverju hettuglasi (Xolair 75 mg).
® 1,2 ml = mesta rmmal sem faest Ur hverju hettuglasi (Xolair 150 mg).
¢eda notid 0,6 ml ar 150 mg hettuglasi.
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Tafla 2 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligromm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndeelingu undir hd & 4 vikna fresti
Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildi Igg | >20-  >25- >30- >40- >50-  >60- >70-  >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 | 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 | 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 | 225 225 300 450 450 450 600 600
>400-500 | 225 300 450 450 600 600
>500-600 | 300 300 450 600 600
>600-700 | 300 450 600
>700-800
>800-900 NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI
5900- SJATOFLU 3
1.000
>1.000-
1.100

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilrannsoknum & langvinnri
nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.
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Tafla 3

NOTKUN A 2 VIKNA FRESTI. Skammtar omalizumabs (milligromm i hverjum
skammti) sem gefnir eru med inndaelingu undir hd & 2 vikna fresti

Likamspyngd (kg)
Upphafs-
gildilgg | >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- >125-
(a.e./ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
>30-100 NOTKUN A 4 VIKNA FRESTI
>100-200 SJATOFLU 2
>200-300 375
>300-400 450 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 375 450 450 600
>600-700 225 375 450 450 525
>700-800 | 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 | 225 225 300 375 450 525 600
>900- 225 300 375 450 525 600
1.000
>1.000- 225 300 375 450 600
1.100
>1.100- 300 300 450 525 600 | Ondg gogn til ad radleggja skommtun
1.200
>1.200- 300 375 450 525
1.300
>1.300- 300 375 525 600
1.500

*Einstaklingar i likamspyngd undir 30 kg voru ekki rannsakadir i lykilrannséknum a langvinnri

nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.
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Medferdarlengd, eftirlit og skammtabreytingar

Ofnaemisastmi

Xolair er &tlad til langtimamedferdar. I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad arangur
medferdarinnar kemur ekki i jos fyrr en eftir ad minnsta kosti 12-16 vikur. Leaknir sjuklingsins & ad
meta arangur medferdar 16 vikum eftir ad medferd med Xolair hefst, &dur en notkun lyfsins er haldid
afram. Akvordun um aframhaldandi medferd, eftir ad 16 vikna timabilinu lykur eda vid eftirlit sidar, &
ad grundvallast & pvi hvort nddst hefur umtalsverdur &vinningur vardandi heildarstjorn & astmanum
(sja kafla 5.1; Heildarmat laeknis & arangri medferoar).

Langvinn nef- og skatabolga med sepageri i nefi

[ Kliniskum ranns6knum & langvinnri nef- og skitab6lgu med sepageri i nefi komu fram breytingar i
skori fyrir sepager i nefi (NPS) og skori & stiflu i nefi (NCS) eftir 4 vikur. Porfina & aframhaldandi
medferd skal endurmeta reglulega & grundvelli alvarleika sjukdéms hja sjuklingi og stjornunar a
einkennum.

Ofnhaemisastmi og langvinn nef- og skitabdlga med sepageri i nefi

Stodvun medferdar hefur yfirleitt i for med sér ad péttni 6bundins IgE haekkar ad nyju og einkennin
sem pvi fylgja koma aftur fram. Heildarpéttni IgE haekkar medan a4 medferd stendur og helst aukin i
allt ad eitt ar eftir ad medferd er hatt. bvi er ekki unnt ad nota endurteknar malingar & péttni IgE
medan & medferd stendur, til leidbeiningar vid akvérdun skammta. Akvordun skammta eftir
medferdarrof sem hefur varad skemur en eitt ar skal grundvallast & sermispéttni IgE eins og hin var
pegar fyrsti skammtur lyfsins var akvardadur. Mela ma heildarpéttni IgE i sermi ad nyju, til
akvordunar & skammti, hafi hlé & medferd varad i eitt &r eda lengur.

Adlaga skal skammta i samraemi vié umtalsverdar breytingar & likamspyngd (sja toflur 2 og 3).

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
Rédlagdur skammtur er 300 mg sem gefin eru med inndalingu undir hd & fjdgurra vikna fresti.

Laeknum sem avisa lyfinu er radlagt ad endurmeta reglulega porf fyrir &framhaldandi medferd.

Reynslu af langvarandi notkun lyfsins vid pessari abendingu i kliniskum ranns6knum er lyst i
kafla 5.1.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (65 ara og eldri)

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

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannséknir hafa verio gerdar & ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi a lyfjahvorf
omalizumabs. bar sem Gthreinsun omalizumabs vid kliniska skammta byggist fyrst og fremst &
atfrumnakerfinu (RES) er oliklegt ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif par a. pratt fyrir ad
engar sérstakar breytingar & skommtum séu radlagdar hja pessum sjuklingum, skal geeta varidar vid
notkun omalizumabs (sja kafla 4.4).

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

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnri nef- og skdtab6lgu med
sepageri i nefi hja sjuklingum yngri en 18 &ra. Engin gogn liggja fyrir.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun omalizumabs vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum
toga hja sjuklingum yngri en 12 ara. Engin gogn liggja fyrir.
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Lyfjagjof

Adeins til notkunar undir hid. Hvorki mé gefa omalizumab i blaaed né i vodva.

Skommtum sem eru staerri en 150 mg (tafla 1) skal skipta & tvo eda fleiri stungustadi.

AEtlast er til ad einungis heilbrigdisstarfsmenn annist lyfjagjof & Xolair stungulyfsstofni og leysi, lausn.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof og i kaflanum ,,Upplysingar stladar
heilbrigdisstarfsmonnum* i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Almenn varnadarord og varudarreglur

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

Notkun omalizumabs hefur hvorki verid rannsékud hja sjuklingum med heilkenni E-6nemisglébulin-
aukningar, ofnaemisberkju- og lungnayrumyglu (allergic bronchopulmonary aspergillosis) né til ad
koma i veg fyrir bradaofnaemisvidbrogd, p.m.t. pau sem verda vegna feeduofnemis, ofnemishidbdlgu
eda ofn@misnefbolgu. Omalizumab er ekki &tlad til medferdar vid pessum sjukdoémum.

Medferd med omalizumabi hefur ekki verid rannsokud hja sjaklingum med sjalfsénemissjukddéma,
onamisfléttumidlad astand eda skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Geeta skal vartudar
pegar omalizumabi er avisad pessum sjuklingahépum.

Ekki er melt med pvi ad notkun barkstera til almennrar (systemic) notkunar eda til inndndunar sé haett
skyndilega pegar medferd vid ofnemisastma eda langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi
med omalizumabi hefst. Skammtaminnkun barkstera a ad vera undir beinu eftirliti laeeknis og vera ma
ad draga purfi smam saman ur skdmmtunum.

Onamissjukdémar

Ofnaemisvidbrégd gerd |

Stadbundid eda Utbreitt ofneemi af gerd I, p.m.t. brddaofnemi og ofnaemislost getur komid fram pegar
omalizumab er notad, jafnvel eftir ad medferd hefur stadid i langan tima. Flest pessara vidbragda
komu hins vegar fram innan 2 klst. eftir fyrstu eda sidari inndeelingar omalizumabs en i sumum
tilvikum lidu meira en 2 kist. og jafnvel meira en 24 Kist. fra inndzlingu par til pau komu fram.
Meirihluti bradaofnemisvidbragda kom fram innan fyrstu 3 skammta af omalizumabi. Saga um
bradaofnemi sem ekki tengist omalizumabi getur verid ahettupattur fyrir bradaofnemi eftir gjof
omalizumabs. bvi skal alltaf hafa vid hondina lyf til medferdar vid bradaofnaemi, sem hagt er ad gripa
tafarlaust til i kjolfar notkunar omalizumabs. Ef bradaofneemi eda 6nnur alvarleg ofneemisvidbrogd
koma fram verdur ad stddva medferd med omalizumabi tafarlaust og hefja videigandi medferd.
Upplysa skal sjuklinga um ad slik vidbrogd geti att sér stad og ad tafarlaust skuli leita til leeknis ef
ofnaemi kemur fram.
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Motefni gegn omalizumabi hafa greinst hja faeinum sjaklingum i kliniskum rannséknum (sja
kafla 4.8). Kliniskt mikilvaegi métefna gegn omalizumabi er ekki Ijdst.

Sermissott

Greint hefur verid fra sermissott og sermissottar-likum vidbrogdum, sem eru seinkud ofnaemis-
vidbrogo af gerd 11, hja sjuklingum & medferd med einstofna mannaadlégudu métefni par med talio
omalizumabi. Talid er ad lifedlismeinafraedilegur verkunarhattur pessa felist i myndun 6namisflétta og
utfellingu peirra vegna myndunar métefna gegn omalizumabi. Petta kemur yfirleitt fram

1-5 sélarhringum eftir ad fyrsta eda sidari inndeelingar eru gefnar, einnig eftir ad medferd hefur stadio
lengi. Einkenni sem benda til sermisséttar eru lidbolga/lidverkir, Gtbrot (ofsakladi eda 6nnur mynd),
hiti og eitlasteekkun. Vera ma ad andhistamin og barksterar geti verid gagnleg til ad koma i veg fyrir,
eda medhdndla pennan sjukdém og radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum hugsanlegum
einkennum.

Churg-Strauss heilkenni og raudkyrningagersheilkenni (hypereosinophilic syndrome)
Sjuklingar med alvarlegan astma geta i mjog sjaldgaefum tilvikum verid med almennt
raudkyrningagersheilkenni eda Churg-Strauss heilkenni (allergic eosinophilic granulomatous
vasculitis), en hvort tveggja er yfirleitt medhdndlad med almennri (systemic) barksteramedfero.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta sjuklingar i medferd med astmalyfjum, par med talid omalizumabi,
verid med eda fengid almennt raudkyrningager og &dabolgu. bessi tilvik eru oft i tengslum vid
minnkun skammta i medferd med barksterum til inntoku.

Laeknar @ttu ad vera a verdi gagnvart préun & merkjanlegu raudkyrningageri, Utbrotum vegna
a&daboblgu, versnun & einkennum fra lungum, kvillum i afholum nefs (paranasal sinus), hjartakvilla
og/eda taugakvilla hja pessum sjuklingum.

Ihuga skal ad hatta medferd med omalizumabi i 6llum alvarlegum tilvikum af ofangreindum
Onaemissjukdéomum.

Sykingar af voldum snikjudyra (ormar)

Vera ma ad IgE eigi hlut ad mali vid énamissvérun gegn sumum ormasykingum. Hja sjaklingum i
langvarandi og mikilli heettu & ormasykingu syndi klinisk samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja
ofnamissjuklingum, litid eitt aukna tidni sykinga pegar omalizumab var notad, enda p6tt engar
breytingar yrou & framgangi sjukdomsins, alvarleika hans og svérun vid medferd vid sykingunni.
Pegar litid er til allra klinisku rannséknanna, en per voru ekki hannadar til ad greina ormasykingar,
var tioni ormasykingar innan vid 1 af hverjum 1.000 sjuklingum. Samt kann ad vera rétt ad geeta
var(dar hja sjuklingum sem eru i mikilli heaettu & ad fa ormasykingu,einkum pegar ferdast er til svaeda
par sem ormasykingar eru landlaegar. Svari sjuklingur ekki radlagdri ormalyfjamedferd skal ihuga ad
hatta notkun omalizumabs.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem IgE getur att patt i Gneemissvorun gegn sumum ormasykingum getur omalizumab ébeint
dregid ar verkun lyfja til medferdar vid sykingum af voldum orma eda annarra snikjudyra (sja
kafla 4.4).

Cytochrom P450 ensim, Gtfleedispumpur og préteinbindandi ferli koma ekki ad uthreinsun
omalizumabs. pvi er litil heetta & milliverkunum. Ekki hafa farid fram rannsoknir & milliverkunum
omalizumabs vid lyf eda boluefni. Engin lyfjafredileg asteeda er til ad &tla ad lyf sem algengt er ad
séu notud vid astma, langvinnri nef- og skatabolgu med sepageri i nefi eda langvinnum ofsaklada af
Opekktum toga muni milliverka vid omalizumab.
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Ofnaemisastmi

I kliniskum ranns6knum var algengt ad omalizumab veeri notad samhlida barksterum til innéndunar og
inntdku, skammvirkum og langvirkum beta-6rvum til inndndunar, lyfjum sem hafa ahrif & leukotrien,
teofyllin lyfjum og andhistaminum til inntoku. Ekkert benti til ad pessi algengu astmalyf hefdu ahrif &
Oryggi omalizumabs. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun omalizumabs samhlida sérteekri
afnzmingarmedferd (,,hypo-sensitisation* medferd). I kliniskri rannsokn par sem omalizumab var
gefio samhlida afnsemingarmedferd reyndist 6ryggi og verkun omalizumabs samhlida sérteekri
afneemingarmedferd vera pad sama og pegar omalizumab er gefid eitt sér.

Langvinn nef- og skitab6lga med sepageri i nefi

I kliniskum rannséknum var omalizumab notad samkvamt rannsoknarazetlun 4samt mometason
nefuda. Medal annarra algengra lyfja sem notud voru samhlida voru adrir barksterar gefnir um nef,
berkjuvikkandi lyf, andhistamin, leukotrien-blokkar, adrenvirk lyf og staddeyfilyf til notkunar i nef.
Engar visbendingar voru um breytingar a 6ryggi omalizumabs vegna samhlidanotkunar pessara
algengu lyfja.

Langvinnur ofsaklaoi af 6pekktum toga

I kliniskum ranns6knum & langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga var omalizumab notad asamt
andhistaminum ( and-H1, and-H2) og leukotrien-vidtakahemlum. Engar visbendingar voru um ad
breyting yrdi & 6ryggi omalizumabs, midad vid pekkt 6ryggi pess til medferdar vid ofnemisastma,
pegar pad var notad asamt pessum lyfjum. Auk pess syndi pydisgreining a lyfjahvérfum engin
pydingarmikil ahrif H2-andhistamina og leukotrien-vidtakahemla & lyfjahvorf omalizumabs (sja
kafla 5.2).

Bdérn

Medal patttakenda i kliniskum rannséknum & langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga voru nokkrir
sjuklingar & aldrinum 12 til 17 ara @ medferd med omalizumabi asamt andhistaminum (and-H1,
and-H2) og leukotrien-vidtakahemlum. Engar rannséknir hafa verid gerdar hja bérnum yngri en

12 éra.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

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

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

Omalizumab hefur verid tengt aldurshadri feekkun bl6dflagna hja 6pum af attbalki primata og eru ung
dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu (sjé kafla 5.3).

ihuga mé notkun omalizumabs & medgongu ef porf krefur.
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Brjdstagjof

Immunoglobulin G (IgG) eru til stadar i brjéstamjolk og pvi er buist vid pvi ad omalizumab finnist i
brjéstamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar hja 6pum af ettbalki primata syna ad omalizumab skilst Gt i
modurmjolk (sja kafla 5.3).

[ EXPECT rannsokninni voru 154 brjostmylkingar sem hofdu verid Gtsettir fyrir omalizumabi &
medgodngu og i gegnum brjéstagjof og var ekki synt fram & ahrif & born sem voru & brjdsti.
Adferdafraedilegar takmarkanir geta haft ahrif a talkun upplysinga Ur rannsékninni, par & medal litid
Urtak og ad ekki var slembiradad i rannsdknina.

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

peirra litid. EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti. Par af leidandi ma ihuga notkun
omalizumabs vid brjostagjof ef porf krefur.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif omalizumabs & friosemi hja ménnum. I sérhénnudum
forkliniskum ranns6knum a frjosemi hja épum af aettbalki primata, p.m.t ranns6knum a mékun, hefur
ekki komid fram skerding & frjésemi kven- eda karldyra eftir endurtekna allt ad 75 mg/kg skammta af
omalizumabi. Ennfremur sdust engar eiturverkanir & erfdaefni i annarri forkliniskri rannsokn &
eiturverkunum & erfoaefni.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Omalizumab hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Ofnamisastmi og langvinn nef- og skdtabdélga med sepageri i nefi

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum & ofnaemisastma hja fullorénum
og unglingum 12 ara og eldri, voru héfudverkur og ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, rodi og
klaoi & stungustad. Algengustu aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja bérnum a
aldrinum 6 til <12 ara voru héfudverkur, hiti og kvidverkir i efri hluta kvidar. Aukaverkanirnar voru
yfirleitt vaegar eda i medallagi alvarlegar. I kliniskum rannsoknum & langvinnri nef- og skutabdlgu
med sepageri i nefi hja sjuklingum >18 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra
hofudverkur, sundl, lidverkir, kvidverkir i efri hluta kvidar og vidbrogd & stungustad.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 4 eru tilgreindar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hvad vardar alla sem
péatt toku i rannséknum & éryggi lyfsins vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skitab6lgu med
sepageri i nefi og peer eru tilgreindar eftir MedDRA liffeeraflokkun og tidni. Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tioniflokkar eru skilgreindir sem: Mjdg algengar
(=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
<1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir
markadssetningu lyfsins eru tilgreindar undir tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra

fyrirliggjandi gognum).
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Tafla 4 Aukaverkanir vid medferd vid ofneemisastma og langvinnri nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar Halsbdlga
Mjdg sjaldgeefar Syking af véldum snikla
BI&d og eitlar
Tioni ekki pekkt | Sjalfvakin blodflagnafeed, par med talin alvarleg tilvik
Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar Bradaofnamisviobrogd, annad alvarlegt ofhaemisastand, myndun

Tidni ekki pekkt

motefna sem vinna gegn omalizumabi (anti-omalizumab
antibodies)
Sermissott, getur falid i sér hita og eitlastaekkanir

Taugakerfi

Algengar Hofudverkur™

Sjaldgeefar Yfirlid, ndladofi, syfja, sundl”

AEdar

Sjaldgaefar | Stédubundinn lagprystingur, andlitsrodi

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmeeti

Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Tioni ekki pekkt

Ofnaemisberkjukrampar, hosti
Barkakylisbjugur
Ofnamishnudagersaedabdlga (p.e. Churg-Strauss heilkenni)

Meltingarfeeri

Algengar Kvidverkir i efri hluta kvidar***#
Sjaldgefar Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi
H0 og undirhid

Sjaldgaefar Ljosneemi, ofsakladi, atbrot, kladi
Mjbg sjaldgeefar Ofsabjugur

Tidni ekki pekkt Harlos

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Lioverkirt

Mjog sjalgeefar Raudir ulfar

Tioni ekki pekkt

Vdovaverkir, liobdlga

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjdg algengar
Algengar
Sjaldgeaefar

Hiti**
Ahrif & stungustad svo sem proti, rodi, sarsauki,kladi
Infldensulikur sjakdémur, proti & handleggjum, pyngdaraukning,

preyta

*

: Mjog algengt hja bornum & aldrinum 6 til <12 &ra

**: Hj& bornum & aldrinum 6 til <12 &ra
# Algengt i rannsdknum & sepageri i nefi
+: Tioni ekki pekkt i rannséknum & ofneemisastma

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

Samantekt & upplysingum um 6rygqi

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

I annarri t6flu (toflu 5) koma fram aukaverkanir sem tengjast abendingunni langvinnum ofsaklada af
Opekktum toga vegna mismunandi skammta og medferdarpydis (par sem markteekur munur var &
aheettupattum, samhlida sjukdomum, samhlida lyfjanotkun og aldri [t.d. toku rannsoknir & astma til
barna fra 6-12 ara aldri]).

I t6flu 5 eru tilgreindar aukaverkanir (aukaverkanir sem komu fyrir hja >1% sjuklinga i hvada
medferdarhopi sem var og >2% haerri tidni 1 hvada omalizumab medferdarhopi sem var, en hja peim
sem fengu lyfleysu (samkvaemt laeknisfraedilegri endurskodun)) sem greint var fra vid notkun 300 mg i
[11. stigs rannséknunum premur i heild. Tilgreindum aukaverkunum er skipt i tvo flokka: paer sem
komu i lj6s & 12 vikna medferdartimanum og paer sem komu i 1jés & 24 vikna medferdartimanum.

Aukaverkanirnar eru tilgreindar eftir MedDRA liffeeraflokkun. Innan hvers liffeeraflokks eru
aukaverkanirnar taldar upp eftir tioni, peer algengustu eru taldar upp fyrst. Flokkun hverrar
aukaverkunar eftir tioni byggist & eftirfarandi skilgreiningum: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla b Aukaverkanir ur sameinudum 6ryggisgagnagrunni Ur rannsoknum a notkun
300 mg af omalizumabi vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga (1. degi til

24. viku)
Heildarnidurstédur ar rannséknum 1, 2 Tioniflokkur
12-vikur og 3 a omalizumabi
Lyfleysa N=242 300 mg N=412
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Skatabdlga 5 (2,1%) 20 (4,9%) Algengar
Taugakerfi
Hofudverkur 7 (2,9%) 25 (6,1%) Algengar
Stodkerfi og bandvefur
Lidverkir 1 (0,4%) 12 (2,9%) Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Vidbrogd & stungustad* 2 (0,8%) 11 (2,7%) Algengar
Heildarnidurstddur ur rannsoknum 1 og Tioniflokkur
24-vikur 3 4 omalizumabi
Lyfleysa N=163 300 mg N=333

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Syking i efri hluta

Y 0
éndunarvegar 5(3,1%) 19 (5,7%) Algengar

* préatt fyrir ad ekki hafi komid fram 2% munur midad vid lyfleysu voru vidbrdgd & stungustad talin
med, vegna pess ad i 6llum tilvikum var orsok peirra talin tengjast rannséknarmedferdinni.

I rannsokn sem st6d i 48 vikur fékk 81 sjuklingur med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga 300 mg
af omalizumabi & 4 vikna fresti (sja kafla 5.1). Upplysingar um 6ryggi vid langtimanotkun voru
svipadar og upplysingar um 6ryggi sem komu fram i rannséknum & langvinnum ofsaklada af
Opekktum orsékum sem stodu i 24 vikur.
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Lysing & voldum aukaverkunum

Onamiskerfi
Sjé nanari upplysingar i kafla 4.4.

Bradaofnaemi

Bradaofnaemisvidbrogd voru mjog sjaldgeef i kliniskum rannséknum. Samt hafa komid fram samtals
898 tilvik bradaofnaemis eftir markadssetningu lyfsins i kjolfar heildarleitar i 6ryggisgagnagrunninum.
Samkveemt &eetladri Utsetningu sem er 566.923 medferdarar sjuklinga, leidir petta til pess ad tidni
tilkynninga er u.p.b. 0,20%.

Segarek i slagedum

[ kliniskum samanburdarrannséknum og milligreiningu & ahorfsrannsokn, kom fram télulegt
6jafnveegi hvad vardar fjolda tilvika segareks i slageedum. Skilgreiningin & samsetta endapunktinum
segarek i slageedum tok til heilablodfalls, timabundinnar blédrasartruflunar i heila, hjartadreps,
hvikular hjartaangar og dauda vegna hjarta- og sedasjukdoma (par med talid dauda af 6pekktum
orsékum). I lokagreiningunni & ahorfsrannsokninni, var tidni segareks i slagaedum fyrir hver

1.000 sjaklingaar 7,52 (115/15.286 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og
5,12 (51/9.936 sjuklingaar) hja samanburdarsjaklingum. I fjdlbreytugreiningu, par sem leidrétt var
fyrir &haettupattum fyrir hjarta- og &dasjukdémum sem voru fyrir hendi vid upphaf rannsdknar, var
ahattuhlutfallid 1,32 (95% oryggismork 0,91-1,91). I annarri greiningu & kliniskum rannséknum i
heild, sem fdl i sér allar slembadar, tviblindar, kliniskar samanburdarrannséknir med lyfleysu, sem
stodu yfir i 8 vikur eda lengur, var tidni segareks i slageedum fyrir hver 1.000 sjuklingaar 2,69
(5/1.856 sjuklingaar) hja sjuklingum sem fengu medferd med Xolair og 2,38 (4/1.680 sjuklingaar) hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu (tionihlutfall 1,33, 95% 6ryggismork, 0,24-5,71).

Blodflogur
I kliniskum rannséknum var fj6ldi blodflagna hja nokkrum sjuklingum undir nedri mérkum edlilegra

gilda. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um sjalfvakna bl6dflagnafaed, par med talio
alvarlegum tilvikum, eftir markadssetningu lyfsins.

Sykingar af véldum snikla

Hja ofnemissjuklingum i langvarandi og mikilli hattu & ormasykingu syndi klinisk
samanburdarrannsokn med lyfleysu litid eitt aukna tidni sykinga pegar omalizumab var notad, en petta
var ekki tolfredilega marktaekt. Engar breytingar uréu a framgangi sjukdémsins, alvarleika hans og
svorun vid medferd vid sykingunni (sja kafla 4.4).

Raudir ulfar

Greint hefur verid fra raudum alfum i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu lyfsins hja
sjuklingum med medalsleeman eda sleeman astma og langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga.
Sjukdémsmyndun raudra ulfa er ekki vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Steersti skammtur Xolair sem polist hefur ekki verid dkvardadur. Allt ad 4.000 mg stakir skammtar
hafa verid gefnir sjuklingum i bladzed an visbendinga um skammtatakmarkandi eiturverkanir. Steersti
uppsafhadur skammtur sem gefinn hefur verid sjuklingum var 44.000 mg & 20 vikum og pessi
skammtur hafdi ekki i for med sér nein deeskileg brad ahrif.

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum i édndunarvegi, dnnur lyf gegn teppusjakdémum i
ondunarvegi til almennrar notkunar, ATC-flokkur: RO3DXO05.

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfoataekni, sem binst sértaekt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og kemur i veg fyrir bindingu IgE vid FceRI (hasakni IgE
vidtaka) & blakyrningum (basophils) og mastfrumum, sem leidir til minnkunar & pvi 6bundna IgE sem
hrint getur ofna@misferlinu af stad. Omalizumab er IgG1 kappa métefni, sem inniheldur ad stofni til
motefni manna, sem i eru pau sveedi Ur musazttkvislarpréteininu sem eru magnaakvardandi
(complementary determining) og bindast IgE.

Medferd med omalizumabi hja ofnemissjaklingum leiddi til umtalsverdrar feekkunar (down-
regulation) FceRI vidtaka & blakyrningum. Omalizumab hamlar IgE-midladri bolgu, eins og sést af
feekkun raudkyrninga i bl6di og vefjum og feekkun bolgubodefna, p.m.t. IL-4, IL-5, og IL-13 med
Osérhaefoum og sérhaefédum onaemisfrumum og frumum sem ekki eru dnaemisfrumur.

Lyfhrif
Ofnaemisastmi

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

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med ofn@misastma minnkadi sermispéttni 6bundins IgE
skammtahdad innan einnar klst. eftir fyrsta skammt og hélst leekkud milli skammta. Einu &ri eftir ad
medferd med omalizumabi var hatt var péttni IgE ad nyju ordin hin sama og fyrir medferd, an pess ad
fram kaemi hakkun (rebound) & péttni IgE eftir ad lyfid var ekki lengur greinanlegt i likamanum.

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri i nefi

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med langvinna nef- og skdtabolgu med sepageri i nefi leiddi
medferd med omalizumabi til minnkunar & sermispéttni 6bundins IgE (u.p.b. 95%) og aukningar &
heildargildum IgE i sermi & svipadan hatt og kom fram hja sjuklingum med ofnemisastma. Aukning
heildargilda IgE i sermi var vegna myndunar & omalizumab-IgE fléttu sem er med hagara brotthvarf
en 6bundid IgE.
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Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Verkunarhattur

Omalizumab er einstofna mannadlagad motefni, framleitt med radbrigda erfdataekni, sem binst sértaekt
vid manna-immunoglobulin E (IgE) og lsekkar péttni 6bundins IgE. Omalizumab er IgG1 kappa
motefni, sem inniheldur ad stofni til motefni manna, sem i eru pau sveedi Ur musagttkvislarpréteininu
sem eru magnaakvardandi (complementary determining) og bindast IgE. Par af leidandi feekkar IgE
vidtokum (FceRI) & frumum. Ekki er fullpekkt hvernig petta dregur Gr einkennum langvinns ofsaklada
af 6pekktum toga.

Lyfhrif
I kliniskum rannsdknum & sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga kom

hamarkslaekkun & 6bundnu IgE fram 3 dogum eftir gjof fyrsta skammts undir hid. Eftir endurtekna
skammta & fjogurra vikna fresti hélst sermispéttni 6bundins IgE fyrir skammt st6dug & milli 12. og

24. viku medferdar. Eftir ad medferd med omalizumabi var hatt haekkadi péttni 6bundins IgE ad péttni
fyrir medferd a eftirfylgnitimabili &n medferdar sem stod yfir i 16 vikur.

Verkun oqg 0ryqqgi

Ofnamisastmi

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Synt var fram & verkun og 6ryggi omalizumabs i 28 vikna tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu (rannsékn 1) sem i toku patt 419 sjuklingar med alvarlegan ofneemisastma, & aldrinum
12-79 ara, med skerta lungnastarfsemi (FEV1 40-80% af edlilegu gildi) og lélega stjorn & astmanum,
pratt fyrir notkun stérra skammta af barksterum til innondunar og langverkandi beta2-6rva til
inndndunar. beir sjuklingar sem fengu ad taka péatt i rannsékninni hofdu margsinnis upplifad versnun
astma sem kalladi & almenna (systemic) medferd med barksterum eda hoféu verid lagdir inn &
sjukrahus eda komid & bradamottoku vegna alvarlegrar versnunar astma & sidustu 12 manudum, pratt
fyrir samfellda medferd med stérum skommtum af barksterum til inndndunar og langverkandi
beta2-6rvum til inndndunar. Omalizumab eda lyfleysa var gefid undir hid sem vidbdtar medferd vid
> 1.000 mikrogromm af beclometasontvipropionati (eda jafngildi pess) auk langvirkandi beta2-6rva.
Heimilt var ad nota vidhaldsmedferd med barksterum til inntoku, teofyllinum og lyfjum sem hafa ahrif
a leukotrien (22%, 27% og 35% sjuklinga, tilgreint i sdmu rod).

Tidni versnunar astma, sem parfnast neydarmedferdar med almennri (systemic) steragjof, var fyrsti
endapunkturinn. Omalizumab dré Ur tidni versnunar astma um 19% (p = 0,153). Frekara mat syndi
tolfreedilega marktaekan avinning (p<0,05) omalizumabi i vil hvad vardar faekkun alvarlegrar
versnunar (par sem lungnastarfsemi sjuklinga vard innan vid 60% af bestu lungnastarfsemi
viokomandi sjuklings og gefa purfti barkstera med almenna (systemic) verkun) og neydarhjalpar
vegna astma (hér undir er innldgn & sjukrahus, heimsékn & bradamottoku og 6veent heimsokn til
leeknis) og avinning samkveemt heildarmati laeknis & arangri medferdar, astmatengdum lifsgeedum
(AQL), astmaeinkennum og lungnastarfsemi.

Greining 4 undirhopum syndi ad sjuklingar sem fyrir medferd voru med IgE >76 a.e./ml voru liklegri
til ad na kliniskt marktsekum &vinningi vid omalizumab medferd. I rannsokn 1 dré omalizumab Gr
tidni versnunar astma um 40% (p = 0,002) hja pessum sjuklingum. begar litid er til allra patttakenda i
rannsoknum & notkun omalizumabs hja sjuklingum med sleeman astma syndu ad auki fleiri sjuklingar i
heildar IgE >76 a.e./ml hopnum Kliniskt marktaeka svérun. I toflu 6 eru upplysingar vegna allra
sjuklinganna sem toku pétt i rannsokn 1.
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Tafla 6 Nidurstdour ur rannsékn 1

Allt pydid i rannsokn 1
Omalizumab Lyfleysa

N=209 N=210
Versnun astma
Hlutfall a 28 vikna timabili 0,74 0,92
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 19,4%, p = 0,153
Alvarleg versnun astma
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,48
% minnkun, p-gildi fyrir tidnihlutfall 50,1%, p = 0,002
Koma & bradamottoku
Hlutfall & 28 vikna timabili 0,24 0,43
% minnkun, p-gildi fyrir tionihlutfall 43,9%, p = 0,038
Heildarmat laeknis
% sem svara medferd* 60,5% 42,8%
p-gildi** <0,001
AQL avinningur
% sjuklinga med avinning >0,5 60,8% 47,8%
p-gildi 0,008

* umtalsverdur arangur eda fullkomin stjorn
**  p-gildi fyrir heildardreifingu mats

I rannsokn 2 var lagt mat & verkun og 6ryggi omalizumabs hja 312 sjuklingum med alvarlegan
ofnemisastma og var um ad raeda samskonar pydi og i rannsokn 1. Medferd med omalizumabi i
pessari opnu rannsékn leiddi til 61% minnkunar a tioni kliniskt marktaekrar versnunar astma
samanborid vid grunnmedferd sjuklinganna eina sér.

I fjorum stérum vidbotar studningsrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, sem stédu yfir i 28 til
52 vikur og i toku patt 1.722 fullordnir og unglingar (rannséknir 3, 4, 5 og 6), var lagt mat & verkun og
Oryggi omalizumabs hja sjuklingum med alvarlegan, pralatan astma. Flestir sjuklingarnir hofou ekki
nad naegilega godri stjérn & astmanum en peir voru & minni samhlida astmamedferd en sjuklingar i
rannsoknum 1 og 2. I ranns6knum 3-5 var fyrsti endapunkturinn versnun astma, en i rannsokn 6 var
einkum litid til pess hve mikid notkun barkstera til innéndunar minnkadi.

I ranns6knum 3, 4 og 5 laekkadi hlutfall versnunar astma hja sjiklingum sem fengu medferd med
omalizumabi, um 37,5% (p = 0,027), 40,3% (p<0,001) og 57,6% (p<0,001) midad vid lyfleysu,
tilgreint i sému réo.

I rannsokn 6 gatu marktaekt fleiri sjiklingar sem fengu omalizumab og voru med alvarlegan
ofnamisastma minnkad skammt fluticasons um <500 mikrégromm/sélarhring an pess ad slikt keemi
nidur & stjorn & astmanum (60,3%) en peir sem voru i lyfleysuh6pnum (45,8%, p<0,05).

Lifsgadaskor var metid med ,,Juniper Astma-related Quality of Life Questionnaire. I 5llum sex
rannsoknunum var tolfreedilega markteekur &vinningur midad vid upphafsgildi, hvad vardar
lifsgaedaskor hja sjuklingum sem fengu omalizumab, samanborid vid lyfleysuhdpinn eda
vidmidunarhopinn.

Heildarmat leeknis & arangri medferoar:

Heildarmat leeknis for fram i fimm af framangreindum rannséknum og var um ad reeda viotekt
heildarmat pess leeknis sem annadist medferdina, & stjorn astma. Laknirinn gat tekid med i reikninginn
PEF (peak expiratory flow), einkenni ad degi til og ad noéttu til, neydarlyfjanotkun, 6ndunarmeelingar
og versnun sjukdémsins. 1 8llum fimm rannséknunum var télfraedilega marktaekt steerra hlutfall §
omalizumab hépnum talid hafa ndd annadhvort umtalsverdri eda fullkominni stjérn & astmanum,
samanborid vid sjuklinga i lyfleysuhépnum.
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Born a aldrinum 6 til <12 ara
Helstu nidurstéour sem stydja 6ryggi og verkun omalizumabs hja sjuklingum a aldrinum 6 til <12 ara
eru fengnar Ur einni slembadri, tviblindri, fjolsetra, samanburdarrannsékn med lyfleysu (rannsokn 7).

Rannsékn 7 var samanburdarrannsokn med lyfleysu hja akveonum undirhdpi sjaklinga (N=235),
skilgreindum samkvamt ndgildandi dbendingu, sem var medhéndladur med storum skommtum
barkstera til innondunar (jafngildi >500 pg/solarhring af fluticasoni) auk langverkandi beta-6rva.

Skilgreining & kliniskt marktaekri versnun var ad astmaeinkennin hafi agerst samkvaemt klinisku mati
rannsakandans, pannig ad tvofalda purfi skammtinn af barksterum til innéndunar, midad vid
upphafsskammt, i ad minnsta kosti 3 sélarhringa og/eda porf sé & almennri (systemic) neydarmedferd
med barksterum (til inntoku eda i bldaed) i ad minnsta kosti 3 solarhringa.

Hja pessum sérstaka undirhopi sjuklinga sem medhdndladur var med storum skommtum barkstera til
inndndunar, var télfreedilega markteekt laegri tioni & kliniskt mikilveegum versnunum astma hja peim
sem fengu omalizumab en peim sem fengu lyfleysu. Eftir 24 vikur syndi munurinn & tioninni milli
medferdarhdpanna 34% (tionihlutfall 0,662; p = 0,047) leekkun samanborid vid lyfleysu hja
sjuklingunum sem fengu omalizumab. A seinni tviblinda 28 vikna medferdartimabilinu syndi
munurinn a tioni milli medferdarhopanna 63% (tidnihlutfall 0,37; p<0,001) leekkun samanborid vid
lyfleysu hja sjaklingunum sem fengu omalizumab.

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

Vid lok 52 vikna medferdartimans kom fram ad notkun neydarlyfs sem innihélt beta-6rva var minni
hja peim sem fengu omalizumab en hj& peim sem fengu lyfleysu prétt fyrir ad munurinn milli
medferdarhdpanna vari ekki télfreedilega markteekur. Hvad vardar heildarmat a virkni medferdarinnar
vid lok 52 vikna tviblinda medferdartimans hja undirhdp verulega veikra sjuklinga & hdskammta
barksteramedferd til inndndunar auk langverkandi beta-6rva, var hlutfall sjuklinga sem metid var ad
medferdin hefdi skilad ,,framurskarandi* arangri haerra, og hlutfall peirra sem talid var ad medferdin
hefdi skilad ,,i medallagi godum*™ eda ,,lélegum* arangri laegra hja peim sem fengu omalizumab
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Munurinn milli hépanna var télfredilega marktaekur (p<0,001),
en enginn munur var milli hépanna sem fengu omalizumab og lyfleysu hvad vardar einstaklingsbundio
mat sjuklinganna sjalfra & lifsgaeedum.
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Langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Oryggi og verkun omalizumabs var metin i tveimur slembirédudum, tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med langvinna nef- og skatabdlgu med
sepageri i nefi (tafla 8). Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu undir hid & 2 eda 4 vikna fresti (sja
kafla 4.2). Allan rannsoknartimann fengu allir sjuklingar bakgrunnsmedferd med mometasoni i nef.
Fyrri skata-nef skurdadgerd eda fyrri notkun & alteekum barksterum var ekki skilyrdi fyrir patttoku i
rannsoknunum. Sjuklingar fengu omalizumab eda lyfleysu i 24 vikur og i kjolfarid var 4 vikna
eftirfylgnitimabil. Lyofraedi og einkennum i upphafi, samhlida ofnaemissjukdémar medtaldir, er lyst i

toflu 7.
Tafla 7 Lydfraedi og einkenni i upphafi & rannsoknum & sepageri i nefi
Breyta Rannsékn 1 & sepageri i nefi | Rannsokn 2 & sepageri i nefi
N=138 N=127

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

% karlar 63,8 65,4

Sjuklingar sem notudu altaeka 18,8 26,0

barkstera &rid & undan (%)

Tvihlida skor sepagers i nefi 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

med holsja (NPS): medaltal

(SD), bil 0-8

Skor nefstiflu (NCS): medaltal 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

(SD), hil 0-3

Skor lyktarskyns: medaltal 2,7(0,7) 2,7(0,7)

(SD), bil 0-3

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

medaltal (SD) bil 0-110

Raudkyrningar i bl6di 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(frumur/mikrdl): medaltal (SD)

Heildar IgE a.e./ml: medaltal 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

(SD)

Astmi (%) 53,6 60,6
Veegur (%) 37,8 32,5
Midlungsmikill (%) 58,1 58,4
Svasinn (%) 41 91

Ondunarsjakdémur sem 19,6 35,4

versnar med asetylsalicylsyru

(%)

Ofnaemiskvef 43,5 425

SD = stadalfravik; SNOT-22 = Spurningalisti 22 skata-nefs nidurstéduprofs; IgE =
Immunoglobulin E; a.e. = alpjodlegar einingar. | NPS, NCS og SNOT-22 gefur herra skor til kynna

svaesnari sjukdom.
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Sameiginlegir adalendapunktar voru tvihlida skor sepagers i nefi (NPS) og medalskor daglegrar
nefstiflu (NCS) i viku 24. B&di i rannséknum 1 og 2 & sepageri i nefi fengu sjaklingar sem fengu
omalizumab tolfreedilega marktaekt meiri avinning midad vid upphafsgildi i viku 24 hvad vardar NPS
og vikulegt medaltal NCS, en sjuklingar sem fengu lyfleysu. Nidurstédur ar rannsoknum 1 og 2 &
sepageri i nefi eru syndar i toflu 8.

medaltalsbreytingar i
viku 24

Tafla 8 Breytingar fra upphafsgildum i viku 24 & klinisku skori i rannsokn 1 & sepageri i
nefi, rannsokn 2 & sepageri i nefi og samantekin gégn
Sepager i nefi
Ranns6kn 1 a sepagerii  Rannsékn 2 a sepageri i samanteknar
nefi nefi nidurstédur
Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab Lyfleysa Omalizumab
N 66 72 65 62 131 134
Skor sepagers i nefi
Upphafsgildi, 6,32 6,19 6,09 6.44 6.21 6.31
medaltal
LS 0,06 -1,08 -0,31 -0.90 -0.13 -0.99

Mismunur (95% Cl)
p-gildi

1,14 (-1,59; -0,69)
<0,0001

-0,59 (-1,05; -0,12)
0,0140

-0,86 (-1,18; -0,54)
<0,0001

7-daga medaltalsskor
nefstiflu

Upphafsgildi,
medaltal

LS medaltals-
breytingar i viku 24

2,46 2,40

-0,35 -0,89

2,29 2,26

-0,20 -0,70

2,38 2,34

-0,28 -0,80

Mismunur (95% Cl)

-0,55 (-0,84; -0,25)

-0,50 (-0,80; -0,19)

-0,52 (-0,73; -0,31)

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

TNSS

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

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

breytingar i viku 24

Mismunur (95% CI)

-1,01 (-2,85; -0,96)

-2,09 (-3,00; -1,18)

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

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

SNOT-22

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

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

breytingar i viku 24

Mismunur (95% CI)

-16,12 (-21,86; -10,38)

-15,04 (-21,26; -8,82)

-15,36 (-19,57; -11,16)

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

(MID =8,9)

UPSIT

Upphafsgildi, 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
medaltal

LS medaltals-breyting 0,63 4,44 0,44 4,31 0,4 4,38

i viku 24

Mismunur (95% CI)
p-gildi

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

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

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

LS = minnstu fervik; CI = dryggisbil; TNSS = Heildarskor nefeinkenna; SNOT-22 = Spurningalisti 22
skuta-nefs nidurstoduprofs; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test; MID = minnsti

marktaeki munur.
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Mynd 1 Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgildum og medalbreyting & skori
sepagers i nefi fra upphafsgildum i rannsokn 1 og rannsokn 2

0,257  =a-Rannsokn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2 / Lyfleysa (N=65) 0,257 =-ae-Rannsékn 1/ Lyfleysa (N=66) =E3-Rannsokn 2/ Lyfleysa (N=65)
——Rannsokn 1 / Omalizumab (N=728~Rannsékn 2 / Omalizumab (N=62)E —&—Rannsokn 1/ Omalizumab (N=72)4g- Rannsokn 2 / Omalizumab (N=62)
---------- 4 =1
0,00+ T T - T T

-0,254

-0,50

-0,754

-1,004

Medalbreyting & skori sepagers i nefi fra upphafsgildum
Medalbreyting & skori nefstiflu fra upphafsgild

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

[ fyrirfram skilgreindri samandreginni greiningu & Grlausnarmedferd (rescue treatment) (altaekir
barksterar i >3 daga i r6d eda sepabrottnam Ur nefi) medan 4 24 vikna medferd st6d var hlutfall
sjuklinga sem purftu Urlausnarmedferd laegra hja omalizumabi en hja lyfleysu (2,3% samanborid vid
6,2%, tilgreint i somu rdd). Likindahlutfall pess ad veitt sé Grlausnarmedferd hja omalizumabi
samanborid vid lyfleysu var 0,38% (95% ClI: 0,10; 1,49). | hvorugri rannsékninni var tilkynnt um
skata-nef skurdadgerdir.

Verkun og 6ryggi omalizumabs vid langtimanotkun hja sjuklingum med langvinna nef- og skdtaboélgu
med sepageri i nefi sem hofou tekid patt i rannsoknum 1 og 2 a sepageri i nefi var metid i opinni
framhaldsrannsékn. Upplysingar um virkni Ur pessari rannsokn benda til pess ad kliniskum avinningi
vid viku 24 sé vidhaldid til viku 52. Oryggisupplysingar voru heilt yfir i samraemi vid pekktar
upplysingar um 6ryggi omalizumabs.

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga

Synt var fram & 6ryggi og verkun omalizumabs i tveimur slembudum 111. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (rannsokn 1 og 2) hjé sjuklingum med langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga sem voru med einkenni pratt fyrir medferd med sampykktum skammti af
H1-andhistamini. pridja rannsoknin (rannsékn 3) var fyrst og fremst til ad meta 6ryggi omalizumabs
hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga sem voru med einkenni prétt fyrir
medferd med allt ad fjérfoldum sampykktum skammti af H1-andhistamini og H2-andhistamini og/eda
leukotrien-vidtakahemli. | ranns6knunum premur voru patttakendur 975 sjiklingar & aldrinum 12 til
75 ara (medalaldur var 42,3 &r; 39 sjuklingar & aldrinum 12-17 &ra, 54 sjuklingar >65 ara; 259 karlar
0g 716 konur). Skilyrdi var ad stjorn a einkennum veeri 6fullnegjandi hja 6llum sjuklingum, >16
samkvaemt mati & vikulegu virkniskori ofsaklada (UAS7, & bilinu 0-42) og >8 samkvemt mati &
vikulegu alvarleikastigi klada (sem er hluti af UAS7, & bilinu 0-21), i 7 daga fyrir slembival préatt fyrir
ad hafa notad andhistamin i ad minnsta kosti 2 vikur fyrir pann tima.

I ranns6knum 1 og 2 voru sjiklingar med medalskor vikulegs alvarleikastigs klada & milli 13,7 og 14,5
vid grunnlinu og medalskor & UAS7 var 29,5 og 31,7, talid i sému r6d. Sjaklingar i rannsékn 3 &
oryggi voru med medalskor vikulegs alvarleikastigs klada 13,8 og medalskor a UAS7 31,2 vid
grunnlinu. T éllum premur rannséknunum greindu sjaklingar fra pvi ad peir veeru & medferd med ad
medaltali 4 til 6 lyfjum (p.m.t. H1-andhistaminum) vid einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum
toga adur en peir hofu patttéku i rannsokninni. Sjaklingarnir fengu omalizumab i 75 mg, 150 mg eda
300 mg skammti eda lyfleysu med inndalingu undir htd & fjdgurra vikna fresti i 24 vikur i rannsékn 1
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0g 12 vikur i rannsokn 2, og 300 mg eda lyfleysu med inndeelingu undir hud a fjogurra vikna fresti i
24 vikur i rannsokn 3. 1 6llum rannsoknunum var eftirfylgnitimabil i 16 vikur &n medferdar.

Adalendapunkturinn var breyting fra grunnlinu fram ad 12 viku & skori vikulegs alvarleikastigs klada.
Omalizumab 300 mg leekkadi skor vikulegs alvarleikastigs klada um 8,55 til 9,77 (p<0,0001)
samanborid vid lekkun um 3,63 til 5,14 fyrir lyfleysu (sja toflu 9). Tolfraedilega markteaekar
nidurstodur komu enn frekar fram i svorunarhlutfallinu fyrir UAS7 <6 (eftir 12 vikur) sem var haerra
hj& peim hépum sem fengu 300 mg, & bilinu 52-66% (p<0,0001) samanborid vid 11-19% hja peim
sem fengu lyfleysu og fullkomin svérun (UAS7=0) nadist hja 34-44% (p<0,0001) sjuklinga sem fengu
medferd med 300 mg samanborid vid 5-9% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Sjaklingar i 300 mg
medferdarhdpunum nadu haesta medalhlutfalli daga &n ofsabjugs fra 4. viku til 12. viku (91,0-96,1%);
p<0,001) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (88,1-89,2%). Medalbreyting fra grunnlinu fram ad
12. viku samkveemt heildarspurningalista um lifsgaedi folks med hudsjukdom (Dermatologi life
Quality Index (DLQI)) hja medferdarhépunum sem fengu 300 mg var meiri (p<0,001) en hja peim
sem fengu lyfleysu sem syndi batingu & bilinu 9,7-103 stig samanborid vid 5,1-6,1 stig hja
samsvarandi lyfleysuhépum.

Tafla 9 Breyting fra grunnlinu til 12. viku a skori vikulegs alvarleikastigs klada, rannsoknir
1,209 3 (MITT pydi*)
Omalizumab
Lyfleysa 300 mg
Rannsokn 1
Fjoldi (N) 80 81
Medaltal (stadalfravik) —-3,63 (5,22) —-9,40 (5,73)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - -5,80
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - -7,49;-4,10
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001
Rannsokn 2
Fjoldi (N) 79 79
Medaltal (stadalfravik) -5,14 (5,58) —9,77 (5,95)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - —4,81
samanborid vid lyfleysu®
95% CI mismunar - -6,49;-3,13
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001
Rannsokn 3
Fjoldi (N) 83 252
Medaltal (stadalfravik) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)
Mismunur & medaltali minnstu kvadrata - -4,52
samanborid vid lyfleysu?
95% CI mismunar - -5,97; -3,08
P-gildi samanborid vid lyfleysu? - <0,0001

*Breytt pydi sem &tlunin var ad medhdndla (modified intent-to-treat (mITT) population): FOl i sér alla
sjuklinga sem var slembiradad og fengu ad minnsta kosti einn skammt af ranns6knarlyfinu.

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

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

2 p-gildi er fengid ir ANCOVA t-profi.
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Mynd 2 synir medalskor vikulegs alvarleikastigs klada med timanum i rannsokn 1. Medalskor
vikulegs alvarleikastigs klada lekkadi verulega og hdAmarksarangur nadist eftir u.p.b. 12 vikur og hélst
Ut 24-vikna medferdartimabilid. Nidurstéournar voru svipadar i rannsokn 3.

I 6llum rannséknunum premur haekkadi medalskor vikulegs alvarleikastigs klada smam saman &
16-vikna eftirfylgnitimabilinu sem var &n medferdar, sem var i samraemi vid endurkomu einkenna.
Medalgildi i lok eftirfylgnitimabilsins voru svipud og i lyfleysuhdpnum en leegri en samsvarandi gildi
vid grunnlinu.

Mynd 2 Medalskor vikulegs alvarleikastigs klada med timanum, rannsékn 1 (mITT pydi)

Vika 12
Adalenda Lyfleysa
punktur - #-  Omalizumab 300 mg

2 .....

Medalskor vikulegs alvarleikastigs klada

0 . .

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
I 1111 Vika
Omalizumab eda lyfleysa gefin

BOCF=Notadar voru grunnlinuupplysingar i stadinn fyrir upplysingar sem vantadi (Baseline Observation Carried Forward); mITT=Breytt
pydi sem atlunin var ad medhondla (modified intention-to-treat population)

Nidurstddur vardandi verkunarstig eftir 24 vikna medferd voru sambeerilegar vid pad sem kom fram
eftir 12 vikur:

Med 300 mg, i ranns6knum 1 og 3, var medallaekkun fra grunnlinu & skori vikulegs alvarleikastigs
klada 9,8 og 8,6, hlutfall sjuklinga med UAS7<6 var 61,7% og 55,6%, og hlutfall sjuklinga med
fullkomna svérun (UAS7=0) var 48,1% og 42,5%, talid i somu rdd, (allar p<0,0001, samanborid vid
lyfleysu).

Nidurstddur ur Kliniskum rannsoknum & unglingum (12 til 17 &ra) toku til samtals 39 sjuklinga, en af
peim fengu 11 300 mg skammtinn. Nidurstédur vardandi 300 mg skammtinn liggja fyrir hja

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

I rannsokn sem st6d yfir i 48 vikur voru 206 sjdklingar & aldrinum 12 til 75 ara skradir i 24 vikna opid
medferdartimabil og fengu 300 mg af omalizumabi & 4 vikna fresti. Sjuklingum sem svérudu medferd
a pessu opna timabili var sidan slembiradad pannig ad peir fengu annadhvort 300 mg af omalizumabi
(81 sjuklingur) eda lyfleysu (53 sjuklingar) a 4 vikna fresti i 24 vikur til vidbotar.
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Hja sjuklingunum sem fengu medferd med omalizumabi i 48 vikur kom Kklinisk versnun fram hja 21%
(UAS7 skor >12 i ad minnsta kosti 2 vikur i rod eftir slembirddun i viku 24 til 48) samanborid vid
60,4% hja peim sem fengu lyfleysu i viku 48 (munur -39,4%, p<0,0001, 95% CI: -54,5%, -22,5%).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf omalizumabs hafa verid rannsékud hja fullordnum og unglingum med ofnemisastma og
jafnframt hja fullorénum sjaklingum med langvinna nef- og skutabolgu med sepageri i nefi og
fullordnum sjaklingum og unglingum med langvinnan ofsaklada af épekktum toga. Lyfjahvorf
omalizumabs eru almennt svipud hja pessu pydi sjuklinga.

Frésog

Eftir inndeelingu undir hud er heildaradgengi eftir frasog ad medaltali 62%. Eftir stakan skammt undir
had hja fullordnum astmasjuklingum sem og unglingum med astma eda langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga, frasogadist omalizumab haegt og nadi hamarkspéttni i sermi eftir ad medaltali

6-8 daga. Eftir endurtekna skammta af omalizumabi, hjé sjuklingum med astma, var flatarmal undir
sermispéttni-timaferli fra degi 0 til dags 14 vid jafnveegi, um pad bil 6-falt & vid pad sem sast eftir
fyrsta skammtinn.

Lyfjahvorf omalizumabs eru linuleg vid skammta yfir 0,5 mg/kg. Eftir 75 mg, 150 mg eda 300 mg
skammt & fjogurra vikna fresti hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga haekkadi
lagpéttni omalizumabs i hlutfalli vid skammtasteerd.

péttni-timaferill omalizumabs i sermi var svipadur eftir gjof Xolair hvort sem pad var framleitt med
frostpurrkun eda sem flj6tandi lyfjaform.

Dreifing

In vitro myndar omalizumab fléttur af takmarkadri steerd med IgE. Fléttur sem falla Ut og fléttur steerri
en ein milljon Dalton ad sameindarpunga saust hvorki in vitro né in vivo. Samkvamt pydisgreiningu a
lyfjahvorfum var dreifing omalizumabs svipud hja sjuklingum med ofneemisastma og sjuklingum med
langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga. Dreifingarrdmmal hja sjuklingum med astma eftir notkun
undir hud var 78 + 32 ml/kg.

Brotthvarf

Uthreinsun omalizumabs verdur fyrir tilstilli Gthreinsunarferla 1I9G sem og med sértaekri bindingu og
fléttumyndun med markbindlinum sem er IgE. Brotthvarf IgE um lifur felur i sér nidurbrot i atfrumna-
kerfinu (reticuloendothelial system) og innanpekjufrumum (endothelial cells). Obreytt IgG skilst
einnig Ut i galli. Hja astmasjuklingum var helmingunartimi brotthvarfs ad jafnadi 26 dagar og
Uthreinsun var ad jafnadi 2,4 + 1,1 ml/kg/sélarhring. Tvéfoldun likamspunga hafdi i for med sér um
pad bil tvéféldun Gthreinsunar. Hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga var
helmingunartimi omalizumabs i sermi vid jafnvaegi ad medaltali 24 klst. og Gthreinsun vid jafnveegi
hja sjuklingi sem vo 80 kg 3,0 mi/kg/solarhring, samkveemt hermilikani pydislyfjahvarfa.
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Sérstakir sjuklingahépar

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

Sjuklingar med ofnemisastma og langvinna nef- og skitabdlgu med sepageri i nefi

pydislyfjahvorf omalizumabs voru greind til ad leggja mat a lydfraedileg einkenni. Greining & pessum
takmdorkudu upplysingum bendir til pess ad engra skammtabreytinga sé porf hvad vardar aldur

(6-76 ara hja sjuklingum med ofnaemisastma; 18 til 75 &ra hja sjuklingum med langvinna nef- og
skatabolgu med sepageri i nefi), kynpatt/pjodflokk, kyn eda likamsmassastudul (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga

Anrif lydfraedilegra sérkenna og annarra patta & Gtsetningu fyrir omalizumabi voru metin & grundvelli
pyaislyfjahvarfa. Auk pess voru ahrif skyribreytu metin med pvi ad greina samband milli péttni
omalizumabs og Kkliniskrar svérunar. Pessar greiningar benda til pess ad ekki sé porf & adlogun
skammts hja sjaklingum med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga med tilliti til aldurs (12-75 éra),
kynpéttar/pjodernis, kyns, likamspyngdar, likamspyngdarstuduls, IgE vid grunnlinu, and-FceRl
sjalfsmotefna eda samhlida notkunar H2-andhistamina eda leukotrien-vidtakahemla.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um lyfjahvorf og lyfhrif hjé sjuklingum med ofnemisastma eda
langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Oryggi omalizumabs hefur verid rannsakad hja cynomolgus 6pum, pvi omalizumab binst med svipadri
saekni vid cynomolgus og manna IgE. Métefni gegn omalizumabi greindust i nokkrum épum eftir
endurtekna gjof undir hid eda i blaeed. Samt saust engar greinilegar eiturverkanir, t.d. 6naemis-
fléttumidladur sjukdomur eda magnahad (complement-dependent) frumueitrun. Engar visbendingar
voru um bradaofnaemissvorun vegna kyrnistemingar i mastfrumum cynomolgus apa.

Langtima notkun omalizumabs i skémmtum allt ad 250 mg/kg (ad minnsta kosti 14-faldur steersti
radlagdur kliniskur skammtur i mg/kg samkveemt radlégoum skammtatoflum) poldist vel hja 6pum af
ettbalki primata (baedi fullordnum og ungum dyrum) med peirri undantekningu ad fram kom
skammta- og aldurshad faeekkun bl6dflagna og voru ung dyr hlutfallslega neemari fyrir pessu. Su
sermispéttni sem parf til ad na 50% faekkun blédflagna hja fullordnum cynomolgus épum, midad vio
upphafsgildi, var um pad bil 4- til 20-féld s hamarkspéttni i sermi sem gert er rad fyrir vid kliniska
notkun. Einnig séast brad bleeding og bdlga & stungustad hja cynomolgus 6pum.

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

I @xlunarrannséknum hja cynomolgus épum leiddu allt ad 75 mg/kg & viku skammtar undir had (ad
minnsta kosti 8-faldur staersti radlagdur Kliniskur skammtur i mg/kg & 4 vikna timabili) ekKi til
eiturverkana hja médurinni, eiturverkana a fosturvisi eda til fosturskemmda, pegar peir voru gefnir allt
timabil liffeeramyndunar og peir h6fou ekki aukaverkanir & fosturvoxt og voxt nybura pegar peir voru
gefnir allan sidasta hluta medgdngu, i feedingu og pann tima sem afkveemin voru & spena.

Omalizumab skilst Ut i médurmjélk cynomolgus apa. Péttni omalizumabs i mjélk var um pad bil
0,15% af sermispéttni mddurinnar.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft

Sukrosi

Histidin

Histidinhydroklorioeinhydrat

Pdlysorbat 20

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

4 ar.

Eftir bléndun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stédugleika fullbdins lyfsins i 8 klst. vid 2°C til 8°C
og i 4 klst. vid 30°C.

Med hlidsjon af hugsanlegri 6rverumengun skal nota lyfid strax og pad hefur verid leyst upp. Ef pad er
ekki notad strax er geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd pess sem gefur lyfid og
atti almennt ekki ad fara yfir 8 klst. vid 2°C til 8°C eda 2 klst. vid 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekKi frjosa.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas med dufti: Gegnseett, litlaust hettuglas Gr gleri af gerd | med tappa Ur batylgdmmii og blaum
innsiglisflipa.

Lykja med leysi: Gegnse, litlaus lykja ar gleri af gerd 1, sem inniheldur 2 ml af vatni fyrir stungulyf.
Pakkning sem inniheldur 1 hettuglas med dufti og 1 lykju med vatni fyrir stungulyf og fjélpakkningar
sem innihalda 4 (4 x 1) hettuglés med dufti og 4 (4 x 1) lykjur med vatni fyrir stungulyf eda

10 (10 x 1) hettuglés med dufti og 10 (10 x 1) lykjur med vatni fyrir stungulyf.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Xolair 150 mg stungulyfsstofn, lausn er i einnota hettuglasi.

Mead hlidsjon af hugsanlegri 6rverumengun skal nota lyfid strax og pad hefur verid leyst upp (sja
kafla 6.3).

pad tekur frostpurrkada lyfid um 15-20 minutur ad leysast upp, en i sumum tilvikum getur pad pé
tekid lengri tima. Fullbdid lyf er teert eda litid eitt dpallysandi, litlaust eda fol gulbranleitt og vera ma
ad pvi séu nokkrar litlar loftbolur eda froda vid vegg hettuglassins. Vegna seigju fullbdins lyfs verdur
ad geeta pess vandlega ad draga allt lyfid upp Ur hettuglasinu adur en lofti eda umframlausn er deelt ar
sprautunni, til ad né tilskildum 1,2 ml.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/05/319/002

EU/1/05/319/003
EU/1/05/319/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. oktéber 2005

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. juni 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Frakkland

Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing Pte. Ltd.
BioProduction Operations Singapore

8 Tuas Bay Lane

Singapore 636986

Singapore

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slévenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu/lyfijapenni
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland
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Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 75 mg af omalizumabi i 0,5 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/005 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni
26-gauge og blarri sprautuhlif)

EU/1/05/319/018 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni
27-gauge og blaum stimpli)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 75 mg af omalizumabi i 0,5 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Fjolpakkning: 3 (3 x 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 4 (4 x 1) &fylltar sprautur
Fjolpakkning: 6 (6 x 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 10 (10 x 1) &fylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/006 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 26-gauge
og blérri sprautuhlif) (4 x 1)

EU/1/05/319/007 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 26-gauge
og blarri sprautuhlif) (10 x 1)

EU/1/05/319/019 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 27-gauge
og blaum stimpli) (3 x 1)

EU/1/05/319/020 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af staerdinni 27-gauge
og blaum stimpli) (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 75 mg af omalizumabi i 0,5 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

103



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/006 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 26-gauge
og blérri sprautuhlif) (4 x 1)

EU/1/05/319/007 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 26-gauge
og blarri sprautuhlif) (10 x 1)

EU/1/05/319/019 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 27-gauge
og blaum stimpli) (3 x 1)

EU/1/05/319/020 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 27-gauge
og blaum stimpli) (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

S.C.
Einnota
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTRAR SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 75 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg af omalizumabi i 0,5 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 afylltur lyfjapenni

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/021 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

17.  EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg af omalizumabi i 0,5 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Fjolpakkning: 3 (3 x 1) afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning: 6 (6 x 1) afylitir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haeé.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/022 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (3 x 1)
EU/1/05/319/023 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 75 mg af omalizumabi i 0,5 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/022 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (3 x 1)
EU/1/05/319/023 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTS LYFJAPENNA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 75 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/008 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 26-gauge
og fjolublarri sprautuhlif)

EU/1/05/319/024 150 mg lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 27-gauge og
fj6lublaum stimpli)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Fjolpakkning: 3 (3 x 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 4 (4 x 1) &fylltar sprautur
Fjolpakkning: 6 (6 x 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 10 (10 x 1) &fylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

116



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

I?ublin 4
Irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/009

EU/1/05/319/010

EU/1/05/319/011

EU/1/05/319/025

EU/1/05/319/026

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 26-gauge
og fjolublarri sprautuhlif) (4 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 26-gauge
og fj6lublarri sprautuhlif) (10 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 26-gauge
og fjolublarri sprautuhlif) (6 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 27-gauge
og fjolublaum stimpli) (3 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 27-gauge
og fjélublaum stimpli) (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af omalizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

I?ublin 4
Irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/009

EU/1/05/319/010

EU/1/05/319/011

EU/1/05/319/025

EU/1/05/319/026

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 26-gauge
og fjolublarri sprautuhlif) (4 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 26-gauge
og fjolublarri sprautuhlif) (10 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 26-gauge
og fjolublarri sprautuhlif) (6 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (med afastri nal af steerdinni 27-gauge
og fjolublaum stimpli) (3 x 1)

150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu (med afastri nal af sterdinni 27-gauge
og fjélublaum stimpli) (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

S.C.
Einnota
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTRAR SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 150 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1mi

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 300 mg af omalizumabi i 2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/012 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 300 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 300 mg af omalizumabi i 2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Fjolpakkning: 3 (3 x 1) afylltar sprautur
Fjolpakkning: 6 (6 x 1) &fylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haeé.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

125



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/013 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (3 x 1)
EU/1/05/319/014 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 300 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

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

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 300 mg af omalizumabi i 2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

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

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/013 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (3 x 1)
EU/1/05/319/014 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

S.C.
Einnota
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTRAR SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 300 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af omalizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 afylltur lyfjapenni

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/027 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

17.  EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af omalizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Fjolpakkning: 3 (3 x 1) afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning: 6 (6 x 1) afylitir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haeé.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/028 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (3 x 1)
EU/1/05/319/029 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af omalizumabi i 1 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/028 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (3 x 1)
EU/1/05/319/029 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTS LYFJAPENNA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 150 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1mi

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af omalizumabi i 2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 afylltur lyfjapenni

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/015 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 300 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af omalizumabi i 2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Fjolpakkning: 3 (3 x 1) afylltir lyfjapennar
Fjolpakkning: 6 (6 x 1) afylitir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haeé.
Einnota.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/016 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (3 x 1)
EU/1/05/319/017 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 300 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af omalizumabi i 2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin, polysorbat 20, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/016 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (3 x 1)
EU/1/05/319/017 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna (6 x 1)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTS LYFJAPENNA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 300 mg stungulyf
omalizumab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Xolair 75 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 75 mg omalizumab.

3. HJALPAREFNI

Duft: Sukrdsi, histidin, histidinhydroklérideinhydrat og polysorbat 20.
Leysir: Vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 x 75 mg hettuglas
1 x 2 ml lykja med leysi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haeé.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Notid lyfio strax og pad hefur verid leyst upp (ma geyma vid 2°C - 8°C i allt ad 8 klst. eda vid 25°C i
2 Klst.).

Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 75 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI HETTUGLASS

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 75 mg stungulyfsstofn, lausn
omalizumab
Til notkunar undir hio

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

75 mg

6. ANNAP

Geymid { kali.

147



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI LYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Xolair
vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Notid 0,9 ml og fargid pvi sem eftir er.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA SEM INNIHELDUR 1 HETTUGLAS OG 1 LYKJU SEM STAKPAKKNINGU
(ASAMT ,,BLUE BOX¥)

1. HEITILYFS

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 150 mg omalizumab.

3. HJALPAREFNI

Duft: Sukrdsi, histidin, histidinhydroklérideinhydrat og polysorbat 20.
Leysir: Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 x 150 mg hettuglas
1 x 2 ml lykja med leysi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

149



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Notid lyfio strax og pad hefur verid leyst upp (ma geyma vid 2°C - 8°C i allt ad 8 klst. eda vid 25°C i
2 Klst.).

Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

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

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 150 mg omalizumab.

3. HJALPAREFNI

Duft: Sukrdsi, histidin, histidinhydroklérideinhydrat og polysorbat 20.
Leysir: Vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 x 150 mg hettuglas
1 x 2 ml lykja med leysi
1 hettuglas og 1 lykja. Hluti af fjdlpakkningu. Ekki mé selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Notid lyfio strax og pad hefur verid leyst upp (ma geyma vid 2°C - 8°C i allt ad 8 klst. eda vid 25°C i
2 Klst.).

Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/003 Fjolpakkning sem i eru 4 pakkningar
EU/1/05/319/004 Fjolpakkning sem i eru 10 pakkningar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A UMBUBPUM FJOLPKAKKNINGAR SEM PAKKAD ER I PYNNU (ASAMT
»BLUE BOX*)

1. HEITI LYFS

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
omalizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 150 mg omalizumab.

3. HJALPAREFNI

Duft: Sukrdsi, histidin, histidinhydroklérideinhydrat og polysorbat 20.
Leysir: Vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Fjolpakkning: 4 (4 x 1) hettuglts og 4 (4 x 1) lykjur
Fjolpakkning: 10 (10 x 1) hettuglds og 10 (10 x 1) lykjur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Notid lyfio strax og pad hefur verid leyst upp (ma geyma vid 2°C - 8°C i allt ad 8 klst. eda vid 25°C i
2 Klst.).

Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/05/319/003 Fjolpakkning sem i eru 4 pakkningar
EU/1/05/319/004 Fjolpakkning sem i eru 10 pakkningar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xolair 150 mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI HETTUGLASS

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Xolair 150 mg stungulyfsstofn, lausn
omalizumab
Til notkunar undir hio

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

150 mg

6. ANNAP

Geymid { kali.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI LYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Xolair
vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Notid 1,4 ml og fargid pvi sem eftir er.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2ml

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

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
(&fyllt sprauta med éafastri nal af sterdinni 26-gauge og blarri sprautuhlif)
omalizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Xolair

Hvernig nota & Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnio omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattGrulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:
- ofn@misastma
- langvinnri nef- og skutabolgu (bolgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi

Ofnaéemisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjérn & einkennum alvarlegs
ofnemisastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur nadst neegilega goo stjérn a astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi hja fulloronum
(18 &ra og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefida med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
goa stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimhd nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka steerd sepagersins og dregur r einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma og
langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.
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2. Adur en byrjad er ad nota Xolair

Ekki mé& nota Xolair:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata laeekninn vita pvi pa

maéttu ekki nota Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hjé lekninum adur en Xolair er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pd ert med sjukddom sem veldur pvi ad 6nemiskerfid pitt raedst & hluta likamans
(sjélfsonemissjukdom).

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

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til demis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

- ef pa hefur fengid ofnaemisviobrégd gegn latexi. Nalarhettan & sprautunni getur innihaldio purrt
gummi (latex).

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki &tlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnaemi, svo sem
bradaofnaemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur énaemissjukdémur), yrumyglu
(lungnasjukdémur sem tengist sveppasykingu), faduofnaemi, exem eda frjokornaofnemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdéomum hefur ekki verid rannsokud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert & medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofnamisviobragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Mikilvaegt er ad laeknirinn fraedi pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra
ofnaemisvidbragda og hvernig & ad rada bot & pessum vidbrégdum ef pau koma fram, adur en pa gefur
pér inndalingu med Xolair eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér inndaelingu
med Xolair (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Xolair*). Meirihluti alvarlegra ofneemisvidbragda kemur fram
innan fyrstu 3 skammtanna af Xolair.

Bdrn og unglingar

Ofnaemisastmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Xolair er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 ara hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

petta er sérstaklega mikilveegt ef pd notar:

- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ar ahrifum medferdarinnar
- barkstera til innéndunar og 6nnur lyf vid ofneemisastma.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja laeekni adur en lyfid er
notad. Laeknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega &hattu vid notkun pessa lyfs &
medgongul.

Verdir pd pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja lsekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja laeekni adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Xolair

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjdkrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hvernig Xolair er notad
Xolair er notad til inndeelingar undir hao.

Inndaeling Xolair

- Pid laeknirinn dkvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndaelingu med Xolair. Fyrstu 3 skammtarnir
eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilvaegt er ad pu fair videigandi pjalfun i hvernig a ad gefa lyfid &dur en pu gefur pér
inndalingu.

- Umdonnunaradili (til deemis foreldri) getur einnig gefid pér inndeaelingu med Xolair eftir ad hann
hefur fengid videigandi pjalfun.

Nakvamari leidbeiningar um hvernig a4 ad gefa inndaelingu med Xolair eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Xolair afylltrar sprautu® aftast i fylgisedlinum.

pjalfun i ad pekkja alvarleg ofneemisvidbrégd

Einnig er mikilvaegt ad pa gefir pér ekki inndzelingu med Xolair fyrr en pa hefur fengid fraedslu hja
lekninum eda hjukrunarfreedingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda.

- hvad 4 ad gera ef einkennin koma fram.

Nénari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragoa eru i kafla 4.

Hversu mikid & ad nota

Laeknirinn dkvedur hversu storan skammt af Xolair pu parft og hversu oft pu parft ad nota lyfid. petta
er had likamspyngd og nidurstédum blédrannséknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad mala
magn IgE i blédinu.

Pu parft 1 til 4 inndeelingar hverju sinni. Pu parft ad fa inndaelingarnar annadhvort & tveggja eda
fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda &fram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. EKki mé hatta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofou samradi vid laekni.

EkKi er vist ad strax komi fram bati pegar byrjad er ad nota Xolair. Hja sjaklingum med sepager i nefi

hefur verkun komid fram 4 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sjuklingum med astma lida yfirleitt 12
til 16 vikur &dur en full &hrif koma fram.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma nota handa bérnum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en
ekki hefur n&dst neegilega gdd stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skémmtum
af sterum til inndndunar og beta-6rvum til innéndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair
sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. betta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er &our en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

EKKi er gert rad fyrir ad born (6 til 11 ara) gefi sér inndaelingu med Xolair sjalf. Hins vegar getur
umdnnunaradili gefid peim inndaelingu med Xolair eftir videigandi pjalfun, ef leeknirinn telur pad eiga
Vid.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Ekki skal nota Xolair hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra.

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Ef pu hefur misst af leeknistima skaltu hafa samband vid leekninn eda sjukrahusid eins fljétt og heegt er
til a0 boka nyjan tima.

Ef pu hefur gleymt ad gefa pér skammt af Xolair skaltu gefa pér skammtinn um leid og pu manst eftir
pvi. Sidan skaltu radfeera pig vid leekninn vardandi hvener pu eigir ad gefa pér naesta skammt.

Ef hatt er ad nota Xolair
Ekki heetta ad nota Xolair nema samkvaemt radleggingum laeknis. Ef medferd med Xolair er stddvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt veegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnemisvidbrdgd (par med talio bradaofnemi). Einkenni geta t.d. verid Gtbrot, kladi
eda ofsakladi i had, proti i andliti, & vérum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar &
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, meadi, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla hid eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pu hefur
adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pa
sért i meiri haettu & ad f4 alvarleg ofneemisvidbrogd eftir notkun Xolair.

- Raudir Glfar. Einkenni geta verid vodvaverkir, lidverkir og bélga, utbrot, sétthiti, pyngdartap og

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtdldu: broti, verkir eda Utbrot kringum adar eda sogaedar, mikil fjélgun akvedinnar geroar
hvitra bl6dkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjakdémar, verkur, dofi, naladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun blédflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

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

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

- verkir i efri hluta maga

- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)

- sundl

- verkur i lidum (lidverkir)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum
- yfirlio, lagur blédprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- kl&ai, proti, utbrot, aukid naemi fyrir sélarljési
- pyngdaraukning
- infliensulik einkenni
- proti & handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- vOdvaverkir og proti i lidum
- hérlos

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xolair

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Oskjuna sem inniheldur
afylltu sprautuna méa geyma vid stofuhita (25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

- Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

- Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru argininhydroklérid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

- Nalarhettan & sprautunni getur innihaldid purrt gdmmi (latex).
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Lysing a utliti Xolair og pakkningasteerdir
Xolair stungulyf, lausn er teer eda litid eitt dpallysandi, litlaus eda fol gulbranleit lausn i afylltri
sprautu.

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu med afastri nal af steerdinni 26-gauge og blarri
sprautuhlif er i pakkningum sem innihalda 1 afyllta sprautu og i fjdlpakkningum sem innihalda
4 (4 x 1) eda 10 (10 x 1) &fylitar sprautur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 8804 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roméania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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

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

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

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN XOLAIR AFYLLTRAR SPRAUTU

Lestu ALLAR leidbeiningarnar fyrir inndalingu. Ef laeknirinn dkvedur ad pu eda umdnnunaradili getid
gefid Xolair inndeelinguna heima parft pu ad fa pjalfun hjé leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraeedingi
aour en pu gefur pér eda 66rum inndaelingu. EKKi er gert rad fyrir ad born (6 til innan vid 12 ara) gefi sér
Xolair inndeelingu sjalf, hinsvegar getur uménnunaradili gefid peim Xolair inndelingu, eftir videigandi
pjalfun, ef leeknirinn telur pad videigandi. Askjan inniheldur Xolair afyllta sprautu (sprautur) sem hver fyrir
sig er i innsigludum plastbakka.

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Sprautuhlif Fingurhald Virkjunar- Stimpilhaus

Nalar- Skjar
hetta Merkimidi og Klemma
fyrningardagsetning l Stimpill

l !

M | ][:/1

Eftir ad inndaelingin hefur verid gefin virkjast sprautuhlifin og hylur nalina. betta er gert til ad verjast
stunguslysum.

Annad sem parf ad nota vid inndzlinguna:

o Sprittpurrka.
Bomullarhnodri eda grisja.
. 14t fyrir forgun beittra hluta.

Mikilveegar 6ryggisupplysingar

Varud: Geymid sprautuna par sem born hvorki na til né sja.

o Nalarhettan a sprautunni getur innihaldid purrt gdmmi (latex) og peir sem eru naemir fyrir pessu
efni ettu ekki ad handleika pad.

o EkKi opna ytri 6skjuna sem er innsiglud fyrr en pu ert tilbGin/tilbdinn ad nota lyfid.

o EKKi nota lyfio ef innsiglin & annadhvort 6skjunni eda plastbakkanum eru rofin pvi ekki er vist
ad 6ruggt sé ad nota lyfid.

o EkKki nota sprautuna ef hin hefur dottid & hart yfirbord eda ef hdn hefur dottid eftir ad
nalarhettan hefur verio fjarlaegd.

o Skyldu aldrei sprautuna eftir par sem adrir geta att vid hana.

o EKKi hrista sprautuna.

o Geettu pess ad snerta ekki virkjunarklemmu sprautunnar fyrir notkun. Ef klemman er snert getur
verid ad sprautuhlifin virkist of snemma.

o Ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt &dur en inndeelingin er gefin.

o EkKi er haegt ad nota sprautuna aftur. Fargadu sprautunni tafarlaust i ilat fyrir forgun beittra
hluta.
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Geymsla Xolair stungulyfs, lausnar i &fylltri sprautu

o Geymid lyfid innsiglad i 6skjunni til varnar gegn ljosi. Geymid i keeli vid 2°C til 8°C. MA
EKKI FRIOSA.

o Mundu ad taka sprautuna ur keelinum til ad leyfa henni ad na stofuhita (25°C) &dur en hun er
undirbuin fyrir inndaelingu (petta tekur um 30 minutur). Lattu sprautuna vera i 6skjunni til
varnar gegn ljosi. Sprautan ma ekki vera vid stofuhita (25°C) lengur en samtals 48 klst. fyrir
notkun.

o Ekki mé nota sprautuna eftir fyrningardagsetninguna sem kemur fram & 6skjunni og
merkimidanum a sprautunni. Ef lyfid er Gtrunnio skal skila allri pakkningunni i ap6tekid.

Stungustadurinn

Stungustadurinn er stadurinn a likamanum par sem pu atlar ad gefa

lyfio.

. Rédlagdur stadur er framan & lerunum. PG getur einnig notad
nedri hluta kvidar, en ekki svaedid sem er 5 sentimetra
kringum naflann.

o Ef pd parft ad gefa fleiri en eina inndalingu til ad na fullum
skammti skaltu velja mismunandi stungustadi i hvert skipti
sem pu gefur inndelingu.

o Ekki gefa inndeelingu i svaedi par sem hidin er vidkvaem,
marin, raud eda hord. Fordastu svedi med orum eda slitforum.

Ef umdnnunaradili gefur inndalinguna ma einnig nota aftanverda

upphandleggi.
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Xolair stungulyf, lausn i &fylltri sprautu undirbaid fyrir notkun

Athugid: Pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn &visadi pér hvort pa purfir ad undirbula eina eda fleiri
afylltar sprautur og gefa innihald peirra allra med inndaelingu. Eftirfarandi tafla synir deemi um hversu
margar inndeelingar af hverjum styrkleika pu parft til ad fa réttan skammt:

Skammtur  Sprautur sem parf til ad fa skammtinn

75mg  1bla (75 mg) f

150 mg 1 fj6lubla (150 mg) f

225mg 1bla(75mg) + 1 fj6lubla (150 mg) ’ f

300 mg 2 fjolublaar (150 mg) ii
375mg 1bla(75mg) 4 2 fjolublaar (150 mg) / ’,
450 mg 3 fjolublaar (150 mg) ii’
525mg 1bla(75mg) 4 3fjolubldar (150 mg) i /ii

600 mg 4 fjélubldar (150 mg) f f i i

1. Taktu 6skjuna sem inniheldur sprautuna ar keeli og lattu hana standa éopnada i um pad bil
30 minatur til ad han nai stofuhita (hafdou sprautuna i 6skjunni til varnar gegn 1j6si).

2. Pegar pu ert tilbuin/tilbdinn ad nota sprautuna skaltu pvo pér vandlega um hendurnar med sapu

0g vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrkunni.

Taktu plastbakkann ar 6skjunni, losadu pappahlifina af. Taktu um midjuna & blau

sprautuhlifinni og taktu sprautuna ar bakkanum.

5. Skodadu sprautuna. Vokvinn & ad vera teer eda litillega skyjadur. Liturinn getur verio fra pvi ad
vera enginn til fél bran-gulleitur. U geetir séd loftbolu, sem er edlilegt. EKKI NOTA ef
sprautan er brotin eda ef vokvinn virdist greinilega skyjadur eda greinilega brinn eda hann
inniheldur agnir. I 6llum slikum tilvikum skal skila allri pakkningunni i apdtekid.

6. Haltu sprautunni laréttri og littu a skjainn til ad athuga fyrningardagsetninguna sem prentud er a
merkimidann. Athugadu: Haegt er ad snta innri hluta sprautunnar pannig ad lesa megi midann a
skjanum. EKKI NOTA lyfid ef pad er atrunnid. Ef Iyfid er Gtrunnid skal skila allri
pakkningunni i apétekid.

»w
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Hvernig nota & Xolair stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Dragdu nalarhettuna varlega af sprautunni.
Fargadu nalarhettunni. Verid getur ad pu sjair
dropa af vokva & endanum & nalinni. Pad er
edlilegt.

Kliptu varlega i hudina & stungustadnum og
stingdu nalinni inn eins og synt er. Prystu nalinni
alla leid inn til ad tryggja ad hagt sé ad gefa allt
lyfid.

Haltu sprautunni eins og synt er. Yttu stimplinum
rélega eins langt og hann kemst pannig ad
stimpilhausinn sé allur & milli
virkjunarklemmunnar.
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Haltu stimplinum alveg inni & medan pa dregur
nalina varlega beint Ur stungustadnum.

Slepptu stimplinum rélega, pannig ad
sprautuhlifin hylji sjalfkrafa nalina.

pad getur verid sma bl6d & stungustadnum. PU
getur pryst bdmullarhnodra eda grisju &
stungustadinn og haldid vid i 30 sekindur. EKKi
nudda stungustadinn. bu getur sett litinn plastur
yfir stungustadinn ef parf.

Fargadu notudu sprautunni tafarlaust i ilat fyrir
forgun beittra hluta (lokanlegt ilat sem polir
stungur). Med tilliti til 6ryggis og heilsu pinnar og
annarra ma aldrei endurnota nalar og notadar
sprautur. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda
Urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Ekki ma
skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
peim med heimilissorpi. Leitadu rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er
ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
(&fyllt sprauta med afastri nal af sterdinni 27-gauge og blaum stimpli)
omalizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Xolair

Hvernig nota & Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnio omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattdrulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:
- ofn@misastma
- langvinnri nef- og skutabolgu (bolgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi

Ofnaéemisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjérn & einkennum alvarlegs
ofnemisastma hja fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur nadst neegilega goo stjérn a astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi hja fulloronum
(18 &ra og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefida med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
goa stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimhd nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka steerd sepagersins og dregur r einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma og
langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.
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2. Adur en byrjad er ad nota Xolair

Ekki mé& nota Xolair:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata laeekninn vita pvi pa

maéttu ekki nota Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hjé leekninum adur en Xolair er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pa ert med sjukdém sem veldur pvi ad 6neemiskerfid pitt raedst & hluta likamans
(sjélfsonemissjukdom).

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

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til demis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki a&tlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnami, svo sem
bradaofnaemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur 6nemissjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdomur sem tengist sveppasykingu), faeduofnzmi, exem eda frjokornaofnaemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsékud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert 4 medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofneemisvidbragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Mikilvaegt er ad laeknirinn fraedi pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra
ofnemisvidbragda og hvernig a ad rada bét a pessum vidbrogdum ef pau koma fram, adur en pa gefur
pér inndeelingu med Xolair eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér inndzlingu
med Xolair (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Xolair*). Meirihluti alvarlegra ofnamisvidbragda kemur fram
innan fyrstu 3 skammtanna af Xolair.

Born og unglingar

Ofnamisastmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Xolair er ekki rddlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Notkun pess handa sjaklingum
yngri en 18 &ra hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Latiod leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar:

- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ur ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofnemisastma.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja laeekni adur en lyfid er
notad. Laeknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega &hattu vid notkun pessa lyfs &
medgongul.

Verdir pd pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja lsekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja laeekni adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Xolair

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hvernig Xolair er notad
Xolair er notad til inndeelingar undir hao.

Inndaeling Xolair

- Pid laeknirinn dkvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndaelingu med Xolair. Fyrstu 3 skammtarnir
eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilvaegt er ad pu fair videigandi pjalfun i hvernig a ad gefa lyfid &dur en pu gefur pér
inndalingu.

- Umdonnunaradili (til deemis foreldri) getur einnig gefid pér inndeaelingu med Xolair eftir ad hann
hefur fengid videigandi pjalfun.

Nakvamari leidbeiningar um hvernig a ad gefa inndaelingu med Xolair eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Xolair afylltrar sprautu® aftast i fylgisedlinum.

pjalfun i ad pekkja alvarleg ofneemisvidbrégd

Einnig er mikilvaegt ad pa gefir pér ekki inndaelingu med Xolair fyrr en pu hefur fengid freedslu hja
lekninum eda hjukrunarfreedingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragoa.

- hvad 4 ad gera ef einkennin koma fram.

Nénari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru i kafla 4.

Hversu mikid a ad nota

Laeknirinn dkvedur hversu stéran skammt af Xolair pu parft og hversu oft pu parft ad nota lyfid. petta
er had likamspyngd og nidurstddum blédrannséknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad mala
magn IgE i blédinu.

Pu parft 1 til 4 inndeelingar hverju sinni. PG parft ad fa inndzelingarnar annadhvort & tveggja eda
fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda &fram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. EKki ma hatta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofou samradi vid laekni.

EkKi er vist ad strax komi fram bati pegar byrjad er ad nota Xolair. Hjé sjaklingum med sepager i nefi

hefur verkun komid fram 4 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sjuklingum med astma lida yfirleitt 12
til 16 vikur &dur en full &hrif koma fram.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma nota handa bérnum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en
ekki hefur n&dst neegilega gdd stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skémmtum
af sterum til inndndunar og beta-6rvum til innéndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair
sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. betta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er &our en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

EKKi er gert rad fyrir ad born (6 til 11 ara) gefi sér inndaelingu med Xolair sjalf. Hins vegar getur
umdnnunaradili gefid peim inndaelingu med Xolair eftir videigandi pjalfun, ef leeknirinn telur pad eiga
Vid.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Ekki skal nota Xolair hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra.

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Ef pu hefur misst af leeknistima skaltu hafa samband vid leekninn eda sjukrahusid eins fljétt og heegt er
til a0 boka nyjan tima.

Ef pu hefur gleymt ad gefa pér skammt af Xolair skaltu gefa pér skammtinn um leid og pu manst eftir
pvi. Sidan skaltu radfeera pig vid leekninn vardandi hvener pu eigir ad gefa pér naesta skammt.

Ef hatt er ad nota Xolair
Ekki heetta ad nota Xolair nema samkvaemt radleggingum laeknis. Ef medferd med Xolair er stddvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt veegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnaemisvidbrdgd (par med talid bradaofnemi). Einkenni geta t.d. verid Gtbrot, kladi
eda ofsakladi i had, proti i andliti, & vérum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar &
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, madi, sogkenndur andardréattur eda
ondunarerfidleikar, bla htd eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pa hefur
adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pa
sért i meiri haettu & ad f4 alvarleg ofneemisvidbrdgd eftir notkun Xolair.

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

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtdldu: proti, verkir eda Utbrot kringum sdar eda sogaedar, mikil fjélgun akvedinnar gerdar
hvitra bl6dkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjakdémar, verkur, dofi, naladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun blédflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

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

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

- verkir i efri hluta maga

- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)

- sundl

- verkur i lidum (lidverkir)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum
- yfirlio, lagur blédprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- kl&ai, proti, utbrot, aukid naemi fyrir sélarljési
- pyngdaraukning
- infliensulik einkenni
- proti & handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- vOdvaverkir og proti i lidum
- hérlos

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xolair

- Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Oskjuna sem inniheldur
afylltu sprautuna méa geyma vid stofuhita (25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

- Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

- Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru argininhydroklérid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a utliti Xolair og pakkningasteerdir
Xolair stungulyf, lausn er teer eda litid eitt dpallysandi, litlaus eda fol gulbrdnleit lausn i afylltri
sprautu.

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu med &fastri nal af steerdinni 27-gauge og blaum stimpli
er i pakkningum sem innihalda 1 &fyllta sprautu og i fjélpakkningum sem innihalda 3 (3 x 1) eda
6 (6 x 1) afylltar sprautur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 8804 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roméania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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

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

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

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN XOLAIR AFYLLTRAR SPRAUTU
bessar ,,leidbeiningar um notkun® innihalda upplysingar um hvernig gefa 4 inndelingu med Xolair.

Ef leeknirinn akvedur ad pu eda umdnnunaradili geti gefid Xolair inndaelinguna heima, parf ad tryggja
ad leeknirinn eda hjukrunarfraedingur syni pér eda umoénnunaradila hvernig 4 ad undirbla og gefa
inndzaelingu med Xolair &fylltri sprautu adur en pad er gefid i fyrsta skiptid.

EKKi er gert rdd fyrir ad born yngri en 12 ara gefi sér Xolair inndalingu sjalf, samt sem adur getur
umdnnunaradili gefid peim Xolair inndaelingu, eftir videigandi pjalfun, ef laeknirinn telur pad
videigandi.

Mikilveegt er ad pu lesir og skiljir ,,Leidbeiningar um notkun‘ adur en inndaeling med Xolair afylltri
sprautu er framkvemd. Radfaerdu pig vid lekninn ef eitthvad er dljost.

r -

SHC  Stimpilhaus

Stimpill

Oryggisklemmur ﬁ
yag N

Fyrningardagsetning

Oryggishlif —=" L

Skiar

Nal

Nalarhetta

Mikilvaegar upplysingar fyrir inndalingu med Xolair

o Xolair er einungis tlad til inndzalingar undir hid (sprauta & beint i fitulagio undir hadinni).

o Ekki nota afylltu sprautuna ef innsiglid & annadhvort ytri 6skjunni eda plastbakkanum er rofid.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef hin hefur dottid & hart yfirbord eda ef han hefur dottid eftir ad
nalarhettan hefur verid fjarleegd.

o Ekki gefa inndeelingu ef afyllta sprautan hefur verid utan keelis i meira en samtals 48 Klst.
Fargadu henni (sja skref 12) og notadu nyja afyllta sprautu fyrir inndaelinguna.

o é\fyllta sprautan er med 6ryggishlif sem virkjast og hylur nalina eftir ad inndaelingu er lokid.
Oryggishlifin kemur i veg fyrir stunguslys hja peim sem handleikur &fylltu sprautuna eftir
inndaelingu.

o EkKi reyna ad endurnyta afylltu sprautuna eda taka hana i sundur.

o Ekki draga stimpilinn upp aftur.
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Geymsla Xolair

o Geymid i keeli (2°C til 8°C). Oskjuna sem inniheldur afylltu sprautuna méa geyma vid stofuhita
(25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

o Ma ekki frjésa.

o Geymid afylltu sprautuna i upprunalegum ytri umbudum fram ad notkun, til varnar gegn ljési.

o Geymid afylltu sprautuna par sem bérn hvorki né til né sja.

TAFLA YFIR SKAMMTA

Xolair afyllt sprauta er faanleg i 3 styrkleikum (ein afyllt sprauta i hverri 6skju). bessar leidbeiningar
eru fyrir alla 3 styrkleikana.

pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn avisar hvort pa purfir ad undirbla eina eda fleiri afylltar
sprautur og gefa innihald peirra allra med inndzlingu til ad f4 fullan skammt. Taflan yfir skammta, hér
a eftir, synir samsetningu afylltra sprauta sem parf til ad fa fullan skammt.

Mikilveegt: Ef skammturinn er fyrir barn yngra en 12 ara er radlagt ad nota einungis blaa
(] (75 mg) og fjélublaa (150 mg) afyllta sprautu. Sja téfluna yfir skammta hér & eftir fyrir
radlagdar samsetningar af afylltum sprautum fyrir born yngri en 12 ara.

Leitadu til leeknisins ef eitthvad er 6ljost vardandi skammtana sem syndir eru i toflunni.
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Xolair 75 mg
afyllt sprauta med

blaum stimpli

Xolair 150 mg

afyllt sprauta meo
fjélublaum stimpli

375 mg (boérn yngri en 12 ara)

1 bla + 2 fjolublaar

EFjéIubIér stimpill Grér stimpill
SKAMMTUR Afylltar sprautur fyrir Bla Fjolubla
tiletladan skammt 75 mg 150 mg
75 mg 1bla
150 mg 1 fj6lubla /(
225 mg 1bla + 1 fj6lubla /(’
300 mg (12 &ra og eldri) 1 gra
300 mg (born yngri en 12 ara) 2 fjolublaar /{/(
375 5 mg (12 ara 2 0g eldrl) 1bla+1gra

450 mg (12 ara og eldrl)

450 mg (born yngri en 12 ara)

1 fjolubla +1 gra

3 fjolublaar

525 mg (12 ara og eldrl)

525 mg (born yngrien 12 ara)

1blad + 1 fjolubla + 1 gra

1 bla + 3 fjolublaar

600 mg (12 ara og eldrl)

600 mg (born yngri en 12 ara)

2 gréar

4 fjélubléar
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Undirbuningur fyrir inndaelingu med Xolair
Skref 1. Stofuhita nad

Taktu 6skjuna med afylltu sprautunni Ur keeli og
lattu hana standa dopnada svo hin nai
stofuhita (lagmark 30 minatur).

Athugid: Ef porf er & fleiri en einni &fylltri
sprautu (ein afyllt sprauta i hverri 6skju) til ad
na fullum skammti (sja toflu yfir skammta), &
ad taka allar 6skjurnar ar keeli & sama tima.

Skref 2. Annad sem parf ad vera tilteekt

PG munt purfa eftirfarandi vorur (fylgir ekki
med i dskjunni):

o Sprittpurrka

o Bomullarhnodri eda grisja

e [lat fyrir forgun beittra hluta

o Plastur

Skref 3. Pakkning rofin

Opnadu plastbakkann med pvi ad fjarlegja
hlifina. Taktu &fylltu sprautuna Gr bakkanum
med pvi ad taka um hana midja eins og synt er &
myndinni.

Ekki ma fjarlegja nalarhettuna fyrr en komid
er ad inndeelingu.
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Skref 4. Skodadu afylltu sprautuna

Horfdu i gegnum skjainn & afylltu sprautunni.
Vokvinn & ad vera teer eda litillega skyjadur.
Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til fol
bran-gulleitur. b gaetir séd loftbdlur i
vokvanum, sem er edlilegt. Ekki reyna ad
fjarleegja loftid.

° EkKki nota afylltu sprautuna ef vokvinn
inniheldur agnir eda ef vokvinn virdist
greinilega skyjadur eda brann.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef hun virdist
vera skemmd eda ef han hefur lekid.

° EkKki nota afylltu sprautuna eftir
fyrningardagsetninguna (EXP) sem er
prentud & merkimidann & &fylitu
sprautunni og éskjunni.

Hafdu samband vid leekninn, hjukrunarfraeding
eda lyfjafreeding ef eitthvad af ofant6ldu & vid.

Skref 5. Veldu stungustad

Réadlagdur stadur fyrir inndzalingu er framan &
leerum eda nedri hluta kvidar fyrir utan 5 cm
sveedid i kringum naflann.

Ekki gefa inndalingu i svaedi par sem hidin er
vidkveem, marin, raud, flognud eda hord eda par
sem er Or eda slit.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einni afylltri
sprautu til ad na fullum skammti parf ad passa
ad hafa a.m.k. 2 cm & milli stungustada.

Ef umonnunaradili, leeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur pér inndealinguna ma
nota aftanverda upphandleggi.
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Inndeeling med Xolair
Skref 6. Stungustadur hreinsadur
Pvodu hendurnar.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.
Lattu porna fyrir inndeelingu.

EkKi snerta eda blasa a hreinu hadina fyrir
inndaelingu.

Skref 7. Fjarleegdu nalarhettuna

Dragdu nalarhettuna akvedid og beint af &fylltu
sprautunni. Verid getur ad pu sjair dropa af
vokva & endanum & nélinni. bad er edlilegt.

Ekki setja nalarhettuna aftur 4. Fargadu
nalarhettunni.

Step 8. Nalarstunga

Kliptu varlega um hadina & stungustadnum og
haltu um hadina par til inndaelingunni er lokid.
Notadu hina hendina til ad stinga nalinni i
hadina med 45°grada halla eins og synt er &
myndinni.

EkKki yta a stimpilinn um leid og nalinni er
stungid inn.

Skref 9. Upphaf inndalingar

Haltu &fram um hudina. Yttu stimplinum rélega
eins langt og hann kemst. bad tryggir ad
fullum skammti sé sprautad.
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Skref 10. Inndeling klarud

Vertu viss um ad stimpilhausinn sé & milli

oryggisklemmanna eins og synt er & myndinni.

Petta tryggir ad oryggishlifin virkist og hylji
nalina eftir ad inndeelingu er lokid.

Skref 11. Stimplinum sleppt

Haltu afylltu sprautunni & stungustadnum og
slepptu stimplinum rélega par til nalin hefur
sjalfkrafa verid hulin med 6ryggishlifinni.
Fjarleegdu afylltu sprautuna af stungustadnum
og slepptu takinu & hadinni.

pad getur verid orlitid bl6d & stungustadnum.
PG getur pryst bdmullarhnodra eda grisju a

stungustadinn par til bleedingin hefur stédvast.

EkKki nudda stungustadinn. Ef porf krefur, ma
setja litinn plastur & stungustadinn.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einni afylltri
sprautu til ad na fullum skammti 4 ad farga
notudu afylltu sprautunni eins og lyst er i
skrefi 12.

Endurtaktu skref 2 til 12 fyrir allar afylltar
sprautur sem parf til ad fa fullan skammt.

Framkvaemdu inndelingarnar strax hverja a
eftir annarri.

Geettu pess ad hafa a.m.k. 2 cm & milli
stungustadanna.
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Eftir inndaelinguna
Skref 12. Forgun &fylltrar sprautu

Fargadu notudu afylltu sprautunni tafarlaust eftir
notkun i ilat fyrir beitta hluti (p.e. ilat sem polir
stungur og er haegt ad loka).

Ekki reyna ad setja nalarhettuna aftur &
sprautuna.

Leitadu rada hja leekninum eda i apdteki um
hvernig heppilegast er ad farga ilatinu fyrir beitta
hluti. Fylgja parf reglum sem gilda um pad i
landinu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
omalizumab

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

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xolair

Hvernig nota & Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnid omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattarulegum
préteinum sem myndast i likamanum. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:
- ofnemisastma
- langvinnri nef- og skdtabdlgu (bélgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi

Ofnaéemisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjorn & einkennum alvarlegs
ofnemisastma hja fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur naost naegilega goa stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skdmmtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndéndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skdtabdlgu med sepageri i nefi hja fulloronum
(18 ara og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefida med barkstera) en pegar ekki hefur naost
g0a stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimh(d nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka steerd sepagersins og dregur Ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma og
langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.
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2. Adur en byrjad er ad nota Xolair

Ekki mé& nota Xolair:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata laeekninn vita pvi pa

maéttu ekki nota Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en Xolair er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pa ert med sjukdém sem veldur pvi ad 6neemiskerfid pitt raedst & hluta likamans
(sjélfsonemissjukdom).

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

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til demis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki a&tlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnami, svo sem
bradaofnaemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur 6nemissjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdomur sem tengist sveppasykingu), faeduofnzemi, exem eda frjékornaofnaemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsékud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert 4 medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofneemisvidbragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Mikilvaegt er ad laeknirinn fraedi pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra
ofnemisvidbragda og hvernig a ad rada bét a pessum vidbrogdum ef pau koma fram, adur en pa gefur
pér inndeelingu med Xolair eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér inndzlingu
med Xolair (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Xolair*). Meirihluti alvarlegra ofnamisvidbragda kemur fram
innan fyrstu 3 skammtanna af Xolair.

Born og unglingar

Ofnamisastmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Xolair er ekki rddlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Notkun pess handa sjaklingum
yngri en 18 &ra hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Latiod leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar:

- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ur ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofnemisastma.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja laeekni adur en lyfid er
notad. Laeknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega &hattu vid notkun pessa lyfs &
medgongul.

Verdir pd pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja lsekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja laeekni adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Xolair

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjakrunarfreedingi eda lyfjafraedingi.

Hvernig Xolair er notad
Xolair er notad til inndeelingar undir hao.

Inndaeling Xolair

- Pid laeknirinn dkvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndaelingu med Xolair. Fyrstu 3 skammtarnir
eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilvaegt er ad pu fair videigandi pjalfun i hvernig a ad gefa lyfid &dur en pu gefur pér
inndalingu.

- Umdonnunaradili (til deemis foreldri) getur einnig gefid pér inndeaelingu med Xolair eftir ad hann
hefur fengid videigandi pjalfun.

Nakvaemari leidbeiningar um hvernig 4 ad gefa inndaelingu med Xolair eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Xolair afyllts lyfjapenna“ aftast i fylgisedlinum.

pjalfun i ad pekkja alvarleg ofneemisvidbrégd

Einnig er mikilvaegt ad pa gefir pér ekki inndzelingu med Xolair fyrr en pa hefur fengid fraedslu hja
lekninum eda hjukrunarfreedingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda.

- hvad 4 ad gera ef einkennin koma fram.

Nénari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru i kafla 4.

Hversu mikid a ad nota

Laeknirinn dkvedur hversu stéran skammt af Xolair pu parft og hversu oft pu parft ad nota lyfid. petta
er had likamspyngd og nidurstddum blédrannséknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad mala
magn IgE i blédinu.

Pu parft 1 til 4 inndeelingar hverju sinni. PG parft ad fa inndzelingarnar annadhvort & tveggja eda
fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda &fram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. EKki ma hatta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofou samradi vid laekni.

EkKi er vist ad strax komi fram bati pegar byrjad er ad nota Xolair. Hjé sjaklingum med sepager i nefi

hefur verkun komid fram 4 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sjuklingum med astma lida yfirleitt 12
til 16 vikur &dur en full &hrif koma fram.
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Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma nota handa bérnum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en
ekki hefur n&dst neegilega gdd stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skémmtum
af sterum til inndndunar og beta-6rvum til innéndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair
sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. betta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er &our en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

EKKi er gert rad fyrir ad born (6 til 11 ara) gefi sér inndaelingu med Xolair sjalf. Hins vegar getur
umdnnunaradili gefid peim inndaelingu med Xolair eftir videigandi pjalfun, ef leeknirinn telur pad eiga
Vid.

Xolair afylltir lyfjapennar eru ekki &tladir til notkunar hja bérnum yngri en 12 ara. Nota ma Xolair
75 mg afyllta sprautu og Xolair 150 mg afyllta sprautu eda Xolair stungulyfsstofn og leysi, lausn hja
bdrnum 6 til 11 &ra med ofnemisastma.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
EKkKi skal nota Xolair hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Ef pu hefur misst af leeknistima skaltu hafa samband vid leekninn eda sjukrahusid eins fljétt og haegt er
til a0 boka nyjan tima.

Ef pu hefur gleymt ad gefa pér skammt af Xolair skaltu gefa pér skammtinn um leid og pu manst eftir
pvi. Sidan skaltu radfzera pig vid leekninn vardandi hvenar pa eigir ad gefa pér nasta skammt.

Ef hatt er ad nota Xolair
Ekki heetta ad nota Xolair nema samkvaemt radleggingum laeknis. Ef medferd med Xolair er stddvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt veegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnaemlswébroga (par med talid braéaofnaeml) Einkenni geta t.d. verid utbrot, kl&di
eda ofsakldi i huo, proti i andliti, & vorum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar a
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, madi, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla hto eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pa hefur
adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pd
sért i meiri haettu & ad f4 alvarleg ofneemisvidbrogd eftir notkun Xolair.

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

preyta.
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtdldu: proti, verkir eda Utbrot kringum adar eda sogaedar, mikil fjélgun dkvedinnar gerdar
hvitra blédkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, ndladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun bléoflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

- Sermissott. Einkenni geta verid eitt eda fleiri af eftirtdldu: Lidverkir med eda &n bdlgu eda
stirdleika, atbrot, hiti, bolgnir eitlar, vodvaverkir.

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

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

- verkir i efri hluta maga

- héfudverkur (mjog algengt hja bérnum)

- sundl

- verkur i lioum (lidverkir)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum
- yfirlid, lagur bléoprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 0gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- KIadi, proti, utbrot, aukid nemi fyrir sélarljosi
- pyngdaraukning
- influensulik einkenni
- proti & handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- voovaverkir og proti i lidum
- héarlos

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xolair

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Oskjuna sem inniheldur
afyllta lyfjapennann ma geyma vid stofuhita (25°C) i samtals 48 Kist. fyrir notkun.

- Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

- Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.

- Ekki skal nota pakkningu sem er skéddud eda ber pess merki ad att hafi verid vid hana.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Xolair og pakkningasteerdir
Xolair stungulyf, lausn er ter eda litid eitt dpallysandi, litlaus eda fol gulbranleit lausn i afylltum
lyfjapenna.

Xolair 75 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna er i pakkningum sem innihalda 1 &fylltan
lyfjapenna og i fjélpakkningum sem innihalda 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1) afyllta lyfjapenna.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EXAada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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

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

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

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN XOLAIR AFYLLTS LYFJAPENNA

pessar ,,leidbeiningar um notkun‘ innihalda upplysingar um hvernig gefa a inndaelingu med Xolair.
Ef leeknirinn akvedur ad pu eda umdnnunaradili geti gefid Xolair inndaelinguna heima, parf ad tryggja
ad leeknirinn eda hjukrunarfraedingur syni pér eda umoénnunaradila hvernig 4 ad undirbla og gefa
inndaelingu med Xolair lyfjapenna adur en pad er gefid i fyrsta skiptid.

Xolair lyfjapenninn er &tladur til notkunar fyrir sjuklinga 12 ara og eldri.

Mikilvaegt er ad pu lesir og skiljir ,,Leidbeiningar um notkun® adur en inndeeling med Xolair
lyfjapenna er framkveemd. Radfaerdu pig vid leekninn ef eitthvad er 41jost.

™ "

Fyrir notkun Eftir notkun

(@]
=
%
Merkimidi & penna
med upplysingum ®
L. um heiti, styrkleika =%
T:3 og L E
=2 : : X Ez
X 52 fyrningardagsetningu
=) =
‘ Skjar
|’ Greenn visir

Nalarhlif
Nal hulin inni
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Mikilvaegar upplysingar fyrir inndzlingu med Xolair

Xolair er einungis tlad til inndeelingar undir huo (sprauta & beint i fitulagio undir hddinni).
Ekki nota lyfjapennann ef innsiglid & ytri 6skjunni er rofid.

Ekki nota ef lyfjapenninn hefur dottid eftir ad lokid hefur verio fjarlaegt.

Ekki gefa inndalingu ef lyfjapenninn hefur verid utan kalis i meira en samtals 48 klst. Fargadu
honum (sja skref 13) og notadu nyjan lyfjapenna fyrir inndeelinguna.

Ekki snerta eda yta & nalarhlifina par sem pu geetir meitt pig. bad ad snerta eda yta 4 nalarhlifina
geeti valdid stungumeidsium.

Ekki reyna ad endurnyta lyfjapennann eda taka hann i sundur.

EkKki reyna ad setja lokid aftur & eftir ad pad hefur verid fjarlegt.

Geymsla Xolair

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Oskjuna sem inniheldur lyfjapennann ma geyma vid stofuhita (25°C)
i samtals 48 klst. fyrir notkun.

Ma ekki frjosa.

Geymid lyfjapennann i upprunalegum ytri umbadum fram ad notkun, til varnar gegn ljési.
Geymid lyfjapennann par sem born hvorki na til né sja.
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TAFLA YFIR SKAMMTA

Xolair lyfjapenni er faanlegur i 3 styrkleikum (einn lyfjapenni i hverri 6skju). bessar leidbeiningar eru
fyrir alla 3 styrkleikana.

pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn avisar hvort pa purfir ad undirbua einn eda fleiri lyfjapenna
og gefa innihald peirra allra med inndalingu til ad fa fullan skammt. Taflan yfir skammta, hér & eftir,
synir samsetningu peirra lyfjapenna sem parf til ad fa fullan skammt.

Leitadu til leeknisins ef eitthvad er 6ljost vardandi skammtana sem syndir eru i toflunni.

Xolair 75 mg Xolair 150 mg

lyfjapenni med bléarri lyfjapenni med fjolublarri
nalarhlif : nalarhlif

Fj6lubla
nalarhlif

Bla nélarhlif Gréa néalarhlif

Skammtur | Fjoldi lyfjapenna fyrir tilzetladan Blar Fjolublar
\\/ skammt 75 mg 150 mg
75 mg 1 blar
150 mg 1 fj6lubléar /
225 mg 1 blér + 1 fjélublar /
300 mg 1 grar
375 mg 1 bléar + 1 grér
450 mg 1 fj6lublar + 1 gréar /
525 mg 1 bléar + 1 fjolubléar + 1 grar /
600 mg 1 grar+ 1grar
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Undirbuningur fyrir inndaelingu med Xolair
Skref 1. Stofuhita nad

Taktu 6skjuna med lyfjapennanum ar kali og
lattu hana standa 6opnada svo hin nai
stofuhita (lagmark 30 minatur).

Athugid: Ef porf er & fleiri en einum lyfjapenna
(einn lyfjapenni i hverri dskju) til ad na fullum
skammti (sja toflu yfir skammta), & ad taka allar
Oskjurnar ur keeli & sama tima.

Skref 2. Annad sem parf ad vera tilteekt

PG munt purfa eftirfarandi vorur (fylgir ekKki
med i dskjunni):

o Sprittpurrka

o Bomullarhnodri eda grisja

e [lat fyrir forgun beittra hluta

o Plastur

Skref 3. Pakkning rofin
Taktu lyfjapennann ur ytri 6skjunni.

Ekki fjarleegja lokid fyrr en komid er ad
inndaelingu.
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Skref 4. Skodadu lyfjapennann

Horfdu i gegnum skjainn & lyfjapennanum.
Vokvinn & ad vera teer eda litillega skyjadur.
Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til fol
bran-gulleitur. b geetir séd loftbblur i
vokvanum, sem er edlilegt.

e EKKi nota lyfjapennann ef vokvinn
inniheldur agnir eda ef vokvinn virdist
greinilega skyjadur eda brann.

e EKkki nota lyfjapennann ef hann virdist vera
skemmdur.

e EKKi nota lyfjapennann eftir
fyrningardagsetninguna (EXP) sem er
prentud & merkimidann & lyfjapennanum og
oskjunni.

Hafdu samband vid leekninn, hjakrunarfraeding
eda lyfjafraeding ef eitthvad af ofant6ldu a vid.

Skref 5. Veldu stungustad

Rédlagdur stadur fyrir inndeelingu er framan &
leerum eda nedri hluta kvidar fyrir utan 5 cm
sveedid i kringum naflann.

Ekki gefa inndalingu i svaedi par sem hudin er
vidkvaem, marin, raud, flognud eda hord eda par
sem er or eda slit.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einum lyfjapenna
til ad na fullum skammti parf ad passa ad hafa
a.m.k. 2 cm & milli stungustada.

Ef umonnunaradili, leeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur pér inndealinguna ma
nota aftanverda upphandleggi.
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Inndeaeling med Xolair
Skref 6. Stungustadur hreinsadur
Pvodu hendurnar.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.
Lattu porna fyrir inndzlingu.

EkKi snerta eda blasa a hreinu hadina fyrir
inndaelingu.

Skref 7. Fjarlegdu lokid
Togadu lokid beint af eins og 6rin synir.

Ekki setja lokid aftur 4. Fargadu lokinu.

Skref 8. Stadsettu lyfjapennann

Haltu lyfjapennanum & paegilegan mata med
nalarhlifina beina & hudinni.

Lyfjapennann & ad leggja vid hudina undir 90°
horni eins og synt er & myndinni.

Skref 9. Upphaf inndalingar

Yttu og haltu lyfjapennanum &kvedid vid
hadina. Hlustadu eftir 1. smelli sem gefur til
kynna ad inndzlingin sé hafin.
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Skref 10. Fylgst med inndzelingu

Haltu lyfjapennanum afram dkvedid vid hudina.
Greeni visirinn synir hvernig inndaelingunni
midar.

Skref 11. Inndaling klarud

Hlustadu eftir 2. smelli. bessi smellur gefur til
kynna ad inndalingunni sé naestum lokid.

Haltu lyfjapennanum afram i réttri stodu
par til graeni visirinn er haettur ad hreyfast,
til ad vera viss um ad inndaelingunni sé lokid.
Fjarleegdu lyfjapennann af hudinni. Nalarhlifin
mun hylja nélina sjalfkrafa. Inndelingunni er
na lokid.
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Eftir inndalinguna
Skref 12. Fylgst med graena visinum

Ef greeni visirinn hefur ekki fyllt algjorlega ut i
skjainn skaltu hafa samband vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn.

pad getur verid orlitid bld & stungustadnum.

PU getur pryst bomullarhnodra eda grisju &
stungustadinn par til bleedingin hefur stédvast.

Ekki nudda stungustadinn. Ef porf krefur, getur
pbu sett litinn plastur & stungustadinn.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einum lyfjapenna
til ad na fullum skammti 4 ad farga notada
lyfjapennanum eins og lyst er i skrefi 13.

Endurtaktu skref 2 til 13 fyrir alla lyfjapennana
sem parf til ad na fullum skammti.

Framkvaemdu inndzlingarnar strax hverja &
eftir annarri.

Geettu pess ad hafa a.m.k. 2 cm & milli
stungustadanna.

Skref 13. Forgun lyfjapennans

Fargadu notada lyfjapennanum tafarlaust eftir
notkun i ilat fyrir beitta hluti (p.e. ilat sem polir
stungur og er hagt ad loka).

Leitadu rada hja leekninum eda i apbteki um
hvernig heppilegast er ad farga ilatinu fyrir
beitta hluti. Fylgja parf reglum sem gilda um
pad i landinu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
(&fyllt sprauta med &fastri nal af steerdinni 26-gauge og fjolublarri sprautuhlif)
omalizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Xolair

Hvernig nota & Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnio omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattGrulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:

- ofnemisastma

- langvinnri nef- og skutabolgu (bolgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga

Ofnamisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjérn & einkennum alvarlegs
ofnaemisastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur naost naegilega goa stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til innéndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi hja fullorénum
(18 &ra og eldri) sem pegar f4 barkstera gefna um nef (nefuda med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
goa stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimhd nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka sterd sepagersins og dregur ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hja fullordnum og
unglingum (12 &ra og eldri) sem eru pegar & medferd med andhistaminum en pau lyf hafa ekki dugad
til ad na godri stjorn & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma, langvinnri
nef- og skatabolgu med sepager i nefi og langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga.
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2. Adur en byrjad er ad nota Xolair

Ekki mé& nota Xolair:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata laeekninn vita pvi pa

mattu ekki nota Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Xolair er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert med sjukddém sem veldur pvi ad 6nemiskerfid pitt reedst & hluta likamans
(sjalfsonaemissjukdom).

- ef pu ferdast til svaeda par sem sykingar af voldum snikla eru algengar - Xolair getur dregid ur
vornum likamans gegn slikum sykingum.

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til deemis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

- ef pu hefur fengid ofnaemisvidbrogd gegn latexi. Nalarhettan & sprautunni getur innihaldid purrt
gummi (latex).

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki &tlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnami, svo sem
bradaofnemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur 6nemissjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdomur sem tengist sveppasykingu), faeduofnzmi, exem eda frjokornaofnaemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsdkud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera a vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert 4 medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofneemisvidbragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Mikilveegt er ad laeknirinn freedi pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra
ofnemisvidbragda og hvernig a ad rada bét a pessum vidbrégdum ef pau koma fram, adur en pu gefur
pér inndeelingu med Xolair eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér inndzlingu
med Xolair (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Xolair*). Meirihluti alvarlegra ofneemisvidbragda kemur fram
innan fyrstu 3 skammtanna af Xolair.

Born og unglingar

Ofnaemisastmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Xolair er ekki rddlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Notkun pess handa sjaklingum
yngri en 18 ara hefur ekki verid rannsokud.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
Xolair er ekki rddlagt handa bérnum yngri en 12 ara. Notkun pess hja bérnum yngri en 12 &ra hefur
ekki verid rannsokud.
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Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Léatid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um o6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar:
- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ur ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofnemisastma.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja leekni &dur en lyfid er
notad. Laeknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega &hattu vid notkun pessa lyfs &
medgodngu.

Verdir pu pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja leekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja leekni &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Xolair

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

Hvernig Xolair er notad
Xolair er notad til inndaelingar undir hid.

Inndaling Xolair

- Pid laeknirinn akvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndaelingu med Xolair. Fyrstu 3 skammtarnir
eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilveegt er ad pa fair videigandi pjalfun i hvernig & ad gefa lyfio adur en pu gefur pér
inndalingu.

- Uméonnunaradili (til demis foreldri) getur einnig gefid pér inndaelingu med Xolair eftir ad hann
hefur fengid videigandi pjalfun.

Nékvaemari leidbeiningar um hvernig a4 ad gefa inndaelingu med Xolair eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Xolair afylltrar sprautu® aftast i fylgisedlinum.

pjalfun i ad pekkja alvarleg ofneemisvidbrégd

Einnig er mikilvaegt ad pa gefir pér ekki inndzelingu med Xolair fyrr en pa hefur fengid fraedslu hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda.

- hvad & ad gera ef einkennin koma fram.

Nanari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru i kafla 4.

Hversu mikid a ad nota

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

Laeknirinn akvedur hversu stéran skammt af Xolair pa parft og hversu oft pu parft ad nota lyfid. petta
er h&d likamspyngd og nidurstddum blédrannsoknar sem gerd er &dur en medferdin hefst til ad meala
magn IgE i blddinu.

Pu parft 1 til 4 inndeelingar hverju sinni. Pu parft ad f& inndalingarnar annadhvort & tveggja eda
fjégurra vikna fresti.
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Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. Ekki ma hetta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofdu samradi vid laekni.

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

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
pu parft tveer 150 mg inndeelingar hverju sinni, & fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra lyfja vid ofsakladanum sem
notud voru fyrir. Ekki ma heetta notkun neinna lyfja nema ad héfou samradi vid leekni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma nota handa bérnum og unglingum 6 ara og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en
ekki hefur nadst nagilega god stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og stérum skdmmtum
af sterum til innéndunar og beta-6rvum til innéndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair
sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. Petta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er &our en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

Ekki er gert rad fyrir ad born (6 til 11 &ra) gefi sér inndalingu med Xolair sjélf. Hins vegar getur
umdnnunaradili gefid peim inndaelingu med Xolair eftir videigandi pjalfun, ef leeknirinn telur pad eiga
Vid.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Ekki skal nota Xolair hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

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

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Ef b hefur misst af laeknistima skaltu hafa samband vid leekninn eda sjukrahisid eins fljott og hagt er
til ad boka nyjan tima.

Ef pa hefur gleymt ad gefa pér skammt af Xolair skaltu gefa pér skammtinn um leid og pd manst eftir
pvi. Sidan skaltu radfeera pig vid leekninn vardandi hvenzr pu eigir ad gefa pér naesta skammt.

Ef haett er ad nota Xolair
EkKi heetta ad nota Xolair nema samkvamt radleggingum leeknis. Ef medferd med Xolair er stodvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Ef pu ert & medferd vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga er hins vegar hugsanlegt ad leeknirinn
stodvi medferd med Xolair 6dru hverju til ad meta einkennin. Fylgdu fyrirmalum lzeknisins.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt veegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnemisvidbrogd (par med talid bradaofnemi). Einkenni geta t.d. verid Utbrot, kladi
eda ofsakladi i had, proti i andliti, & vérum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar &
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, medi, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla hid eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pu hefur
aour fengid alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pu
sért i meiri haettu & ad fa alvarleg ofnaemisvidbrogo eftir notkun Xolair.

- Raudir Glfar. Einkenni geta verid vodvaverkir, lidverkir og bélga, utbrot, sétthiti, pyngdartap og
preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtéldu: broti, verkir eda Utbrot kringum aedar eda sogeaedar, mikil fjdlgun dkvedinnar gerdar
hvitra bl6dkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, naladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun bléoflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

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

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

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ahrif a stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, kladi og rodi
- verkir i efri hluta maga
- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)
- syking i efri hluta 6ndunarvegar, t.d. bélga i koki og venjulegt kvef
- prystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (skutabolga, skatahofudverkur)
- verkur i lioum (lidverkur)
- sundl

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum
- yfirlid, lagur bléadprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- kladi, proti, utbrot, aukid neemi fyrir sélarljosi
- pyngdaraukning
- infliensulik einkenni
- proti a handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdégnum)

- vOdvaverkir og proti i lidum
- hérlos
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

6.

Hvernig geyma a Xolair

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Oskjuna sem inniheldur
afylltu sprautuna mé geyma vid stofuhita (25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.

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

Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

Virka innihaldsefnio er omalizumab. Hver afyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 150 mg af
omalizumabi.

Onnur innihaldsefni eru argininhydroklérid, histidinhydréklérideinhydrat, histidin,

polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Nalarhettan a sprautunni getur innihaldid purrt gdmmi (latex).

Lysing & atliti Xolair og pakkningasteerdir
Xolair stungulyf, lausn er teer eda litid eitt dpallysandi, litlaus eda fol gulbranleit lausn i afylltri
sprautu.

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu med afastri nal af steerdinni 26-gauge og fjolublarri
sprautuhlif er i pakkningum sem innihalda 1 afyllta sprautu og i fjdlpakkningum sem innihalda
4 (4x1),6(6x1)edal0 (10 x 1) afylltar sprautur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland
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Framleidandi
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

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

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

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

206

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

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

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

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

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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN XOLAIR AFYLLTRAR SPRAUTU

Lestu ALLAR leidbeiningarnar fyrir inndalingu. Ef laeknirinn dkvedur ad pu eda umdnnunaradili getid
gefid Xolair inndeelinguna heima parft pu ad fa pjalfun hjé leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafraeedingi
aour en pu gefur pér eda 66rum inndaelingu. EKKi er gert rad fyrir ad born (6 til innan vid 12 ara) gefi sér
Xolair inndeelingu sjalf, hinsvegar getur uménnunaradili gefid peim Xolair inndelingu, eftir videigandi
pjalfun, ef leeknirinn telur pad videigandi. Askjan inniheldur Xolair afyllta sprautu (sprautur) sem hver fyrir
sig er i innsigludum plastbakka.

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Fingurhald  Virkjunar- .
l klemma  Stimpill

|

Nalar- Sprautuhlif

hetta Skjar
Merkimidi og
l fyrningardagsetning

_

Stimpilhaus

l v

Eftir ad inndeelingin hefur verid gefin virkjast sprautuhlifin og hylur nalina. petta er gert til ad verjast
stunguslysum.

Annad sem parf ad nota vid inndzlinguna:

° Sprittpurrka.
° Bémullarhnodri eda grisja.
. i1t fyrir férgun beittra hluta.

Mikilvaegar 6ryggisupplysingar

Varad: Geymid sprautuna par sem boérn hvorki né til né sja.

o Nalarhettan & sprautunni getur innihaldid purrt gdmmi (latex) og peir sem eru naemir fyrir pessu
efni ettu ekki ad handleika pad.

. Ekki opna ytri 6skjuna sem er innsiglud fyrr en pu ert tilbdin/tilbdinn ad nota lyfio.

o Ekki nota lyfid ef innsiglin & annadhvort dskjunni eda plastbakkanum eru rofin pvi ekki er vist
ad oruggt sé ad nota lyfid.

o EkKki nota sprautuna ef hin hefur dottid & hart yfirbord eda ef hin hefur dottio eftir ad
nalarhettan hefur verid fjarleegd.

o Skyldu aldrei sprautuna eftir par sem adrir geta att vid hana.

o EKKi hrista sprautuna.

o Geettu pess ad snerta ekki virkjunarklemmu sprautunnar fyrir notkun. Ef klemman er snert getur
verid ad sprautuhlifin virkist of snemma.

o Ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt &dur en inndeelingin er gefin.

o EkKki er haegt ad nota sprautuna aftur. Fargadu sprautunni tafarlaust i ilat fyrir forgun beittra
hluta.
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Geymsla Xolair stungulyfs, lausnar i &fylltri sprautu

o Geymid lyfid innsiglad i 6skjunni til varnar gegn ljosi. Geymid i keeli vid 2°C til 8°C. MA
EKKI FRIOSA.

o Mundu ad taka sprautuna ur keelinum til ad leyfa henni ad na stofuhita (25°C) &dur en hun er
undirbuin fyrir inndaelingu (petta tekur um 30 minutur). Lattu sprautuna vera i 6skjunni til
varnar gegn ljosi. Sprautan ma ekki vera vid stofuhita (25°C) lengur en samtals 48 klst. fyrir
notkun.

o Ekki mé nota sprautuna eftir fyrningardagsetninguna sem kemur fram & dskjunni og
merkimidanum a sprautunni. Ef lyfid er Gtrunnio skal skila allri pakkningunni i ap6tekid.

Stungustadurinn

Stungustadurinn er stadurinn a likamanum par sem pu atlar ad gefa

lyfio.

. Rédlagdur stadur er framan & lerunum. PG getur einnig notad
nedri hluta kvidar, en ekki svaedid sem er 5 sentimetra
kringum naflann.

o Ef pd parft ad gefa fleiri en eina inndzlingu til ad na fullum
skammti skaltu velja mismunandi stungustadi i hvert skipti
sem pu gefur inndelingu.

o Ekki gefa inndeelingu i svaedi par sem hidin er vidkvaem,
marin, raud eda hord. Fordastu svedi med orum eda slitforum.

Ef umdnnunaradili gefur inndalinguna ma einnig nota aftanverda

upphandleggi.
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Xolair stungulyf, lausn i &fylltri sprautu undirbuid fyrir notkun

Athugid: Pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn &visadi pér hvort pa purfir ad undirbula eina eda fleiri
afylltar sprautur og gefa innihald peirra allra med inndaelingu. Eftirfarandi tafla synir deemi um hversu
margar inndeelingar af hverjum styrkleika pu parft til ad fa réttan skammt:

Skammtur  Sprautur sem parf til ad fa skammtinn

75mg  1bla (75 mg) f

150 mg 1 fj6lubla (150 mg) f

225mg 1bla(75mg) + 1 fj6lubla (150 mg) ’ f

300 mg 2 fjolublaar (150 mg) ii
375mg 1bla(75mg) 4 2 fjolublaar (150 mg) / ’,
450 mg 3 fjolublaar (150 mg) ii’
525mg 1bla(75mg) 4 3fjolubldar (150 mg) i /ii

600 mg 4 fjélubldar (150 mg) f f i i

1. Taktu 6skjuna sem inniheldur sprautuna ar keeli og lattu hana standa éopnada i um pad bil
30 minatur til ad han nai stofuhita (hafdou sprautuna i 6skjunni til varnar gegn 1j6si).

2. Pegar pu ert tilbuin/tilbdinn ad nota sprautuna skaltu pvo pér vandlega um hendurnar med sapu

0g vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrkunni.

Taktu plastbakkann ar 6skjunni, losadu pappahlifina af. Taktu um midjuna & fjolublau

sprautuhlifinni og taktu sprautuna ar bakkanum.

5. Skodadu sprautuna. Vokvinn & ad vera teer eda litillega skyjadur. Liturinn getur verio fra pvi ad
vera enginn til fél bran-gulleitur. U geetir séd loftbolu, sem er edlilegt. EKKI NOTA ef
sprautan er brotin eda ef vokvinn virdist greinilega skyjadur eda greinilega brinn eda hann
inniheldur agnir. I 6llum slikum tilvikum skal skila allri pakkningunni i apdtekid.

6. Haltu sprautunni laréttri og littu a skjainn til ad athuga fyrningardagsetninguna sem prentud er a
merkimidann. Athugadu: Haegt er ad snta innri hluta sprautunnar pannig ad lesa megi midann a
skjanum. EKKI NOTA lyfid ef pad er atrunnid. Ef Iyfid er Gtrunnio skal skila allri
pakkningunni i apétekid.

»w
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Hvernig nota & Xolair stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Dragdu nalarhettuna varlega af sprautunni.
Fargadu nalarhettunni. Verid getur ad pu sjair
dropa af vokva a endanum & nalinni. bad er
edlilegt.

Kliptu varlega i hudina & stungustadnum og
stingdu nalinni inn eins og synt er. brystu nalinni
alla leid inn til ad tryggja ad heaegt sé ad gefa allt
lyfid.

Haltu sprautunni eins og synt er. Yttu stimplinum
rélega eins langt og hann kemst pannig ad
stimpilhausinn sé allur & milli
virkjunarklemmunnar.
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Haltu stimplinum alveg inni & medan pa dregur
nalina varlega beint Ur stungustadnum.

Slepptu stimplinum rélega, pannig ad
sprautuhlifin hylji sjalfkrafa nalina.

pad getur verid sma bl6d & stungustadnum. PU
getur pryst bémullarhnodra eda grisju a
stungustadinn og haldio vid i 30 sekindur. EKKi
nudda stungustadinn. bu getur sett litinn plastur
yfir stungustadinn ef parf.

Fargadu notudu sprautunni tafarlaust i ilat fyrir

J forgun beittra hluta (lokanlegt ilat sem polir
A stungur). Med tilliti til 6ryggis og heilsu pinnar
N\ og annarra ma aldrei endurnota nalar og notadar
sprautur. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda
urgangi i samreemi vid gildandi reglur. Ekki ma
skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
beim med heimilissorpi. Leitadu rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem
heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
(&fyllt sprauta med éafastri nal af steerdinni 27-gauge og fjélublaum stimpli)
Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
omalizumab

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

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Xolair

Hvernig nota & Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnid omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattarulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pag tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:

- ofnaemisastma

- langvinnri nef- og skdtabdlgu (bélgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga

Ofnamisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjorn & einkennum alvarlegs
ofnemisastma hja fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur naost naegilega goa stjorn a astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skdmmtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndéndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skitabolgu med sepageri i nefi hjé fulloronum
(18 &ra og eldri) sem pegar f4 barkstera gefna um nef (nefuda med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
g0a stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimh(d nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka sterd sepagersins og dregur ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hja fullordnum og
unglingum (12 &ra og eldri) sem eru pegar & medferd med andhistaminum en pau lyf hafa ekki dugad
til ad na godri stjorn a einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.
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Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma, langvinnri
nef- og skatabolgu med sepager i nefi og langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga.

2. Adur en byrjad er ad nota Xolair

Ekki mé& nota Xolair:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata leekninn vita pvi pa

mattu ekki nota Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Xolair er notad:

- ef pd ert med nyrna- eda lifrarsjukdém.

- ef pu ert med sjukdém sem veldur pvi ad 6nemiskerfid pitt raedst & hluta likamans
(sjalfsonaemissjukdom).

- ef pu ferdast til svaeda par sem sykingar af voldum snikla eru algengar - Xolair getur dregid ur
vornum likamans gegn slikum sykingum.

- ef pu hefur &dur fengid alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi), til deemis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki &tlad til ad koma i veg fyrir eda medhdndla annars konar ofnaemi, svo sem
bradaofnemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur 6nemissjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdémur sem tengist sveppasykingu), faeduofnaemi, exem eda frjokornaofnemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsdkud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera a vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert & medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pa tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofnamisviobragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Mikilveegt er ad laeknirinn freedi pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragda og hvernig & ad rada bot & pessum vidbrogoum ef pau koma fram, 4dur en pa gefur
pér inndalingu med Xolair eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér inndaelingu
med Xolair (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Xolair*“). Meirihluti alvarlegra ofneemisvidbragda kemur fram
innan fyrstu 3 skammtanna af Xolair.

Bdrn og unglingar

Ofnaemisastmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Xolair er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 ara hefur ekki verid rannsokud.

Langvinnur ofsakl&di af épekktum toga
Xolair er ekki radlagt handa bérnum yngri en 12 ara. Notkun pess hja bérnum yngri en 12 ara hefur
ekki verid rannsdkud.
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Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Léatid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um o6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar:
- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ur ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofnemisastma.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja leekni &dur en lyfid er
notad. Laeknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega &hattu vid notkun pessa lyfs &
medgodngu.

Verdir pu pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja leekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja leekni &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Xolair

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

Hvernig Xolair er notad
Xolair er notad til inndaelingar undir hid.

Inndaling Xolair

- Pid laeknirinn akvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndaelingu med Xolair. Fyrstu 3 skammtarnir
eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilveegt er ad pa fair videigandi pjalfun i hvernig & ad gefa lyfio adur en pu gefur pér
inndalingu.

- Uméonnunaradili (til demis foreldri) getur einnig gefid pér inndaelingu med Xolair eftir ad hann
hefur fengid videigandi pjalfun.

Nakvaemari leidbeiningar um hvernig 4 ad gefa inndaelingu med Xolair eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Xolair afylltrar sprautu® aftast i fylgisedlinum.

pjalfun i ad pekkja alvarleg ofneemisvidbrégd

Einnig er mikilvaegt ad pa gefir pér ekki inndaelingu med Xolair fyrr en pu hefur fengid freedslu hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda.

- hvad & ad gera ef einkennin koma fram.

Nanari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru i kafla 4.

Hversu mikid a ad nota

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skutab6lga med sepageri i nefi

Laeknirinn akvedur hversu stéran skammt af Xolair pa parft og hversu oft pa parft ad nota lyfid. betta
er had likamspyngd og nidurstddum blédrannsoknar sem gerd er &dur en medferdin hefst til ad meela
magn IgE i blddinu.

pu parft 1 til 4 inndeelingar hverju sinni. Pu parft ad fa inndalingarnar annadhvort & tveggja eda
fjégurra vikna fresti.
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Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. Ekki ma hetta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofdu samradi vid laekni.

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

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
pu parft tveer 150 mg inndeelingar eda eina 300 mg inndaelingu hverju sinni, & fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra lyfja vid ofsakladanum sem
notud voru fyrir. Ekki ma heetta notkun neinna lyfja nema ad hofou samradi vid lekni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma nota handa bérnum og unglingum 6 ara og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en
ekki hefur nadst nagilega god stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og stérum skdmmtum
af sterum til innéndunar og beta-6rvum til innéndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair
sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. Petta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er &our en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

Ekki er gert rad fyrir ad born (6 til 11 &ra) gefi sér inndalingu med Xolair sjélf. Hins vegar getur
umdnnunaradili gefid peim inndaelingu med Xolair eftir videigandi pjalfun, ef leeknirinn telur pad eiga
Vid.

Xolair 300 mg afyllt sprauta er ekki atlud bérnum yngri en 12 ara. Xolair 75 mg afyllt sprauta og
Xolair 150 mg &fyllt sprauta eda Xolair stungulyfsstofn og leysir, lausn er &tlad til notkunar hja
boérnum 6-11 ara med ofnaemisastma.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
EkKi skal nota Xolair hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Xolair ma nota handa unglingum 12 ara og eldri, sem eru pegar a medferd med andhistaminum en pau
lyf hafa ekki dugad til ad na gddri stjorn & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.
Skammturinn fyrir unglinga 12 &ra og eldri er s& sami og fyrir fullordna.

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Ef pu hefur misst af leeknistima skaltu hafa samband vid leekninn eda sjukrahusid eins fljétt og haegt er
til ad boka nyjan tima.

Ef pa hefur gleymt ad gefa pér skammt af Xolair skaltu gefa pér skammtinn um leid og pa manst eftir
pvi. Sidan skaltu radfera pig vid leekninn vardandi hvener pu eigir ad gefa pér naesta skammt.

Ef haett er ad nota Xolair
Ekki heetta ad nota Xolair nema samkvaemt radleggingum laeknis. Ef medferd med Xolair er stddvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Ef pa ert & medferd viod langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga er hins vegar hugsanlegt ad leeknirinn
stodvi medferd med Xolair 6dru hverju til ad meta einkennin. Fylgdu fyrirmalum laeknisins.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt veegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnemisvidbrogd (par med talid brddaofnazemi). Einkenni geta t.d. verid Utbrot, kladi
eda ofsakladi i had, proti i andliti, & vérum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar &
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, madi, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla htd eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pa hefur
aour fengid alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pu
sért i meiri haettu & ad fa alvarleg ofnaemisvidbrogo eftir notkun Xolair.

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

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtéldu: broti, verkir eda Utbrot kringum adar eda sogaedar, mikil fjdlgun dkvedinnar gerdar
hvitra bl6dkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, naladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun bléoflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

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

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

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ahrif a stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, kladi og rodi
- verkir i efri hluta maga
- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)
- syking i efri hluta 6ndunarvegar, t.d. bélga i koki og venjulegt kvef
- prystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (skdtabdlga, skatahofudverkur)
- verkur i lioum (lidverkur)
- sundl

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum
- yfirlid, lagur bléoprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- kladi, proti, utbrot, aukid neemi fyrir sélarljosi
- pyngdaraukning
- infliensulik einkenni
- proti a handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdégnum)

- vOdvaverkir og proti i lidum
- hérlos
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xolair

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Oskjuna sem inniheldur
afylltu sprautuna mé geyma vid stofuhita (25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

- Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

- Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

- Virka innihaldsefnid er omalizumab.
- Hver afyllt sprauta med 1 ml af lausn inniheldur 150 mg af omalizumabi.
- Hver afyllt sprauta med 2 ml af lausn inniheldur 300 mg af omalizumabi.

- Onnur innihaldsefni eru argininhydroklorid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Xolair og pakkningasteerdir
Xolair stungulyf, lausn er teer eda litid eitt épallysandi, litlaus eda fol gulbrdnleit lausn i afylltri
sprautu.

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu med afastri nal af steerdinni 27-gauge og fj6lublaum
stimpli er i pakkningum sem innihalda 1 &fyllta sprautu og i fjélpakkningum sem innihalda 3 (3 x 1)
eda 6 (6 x 1) afylltar sprautur.

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu er i pakkningum sem innihalda 1 afyllta sprautu og
fjdlpakkningu sem inniheldur 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1) afylltar sprautur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland
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Framleidandi
Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

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

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

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

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

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

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

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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN XOLAIR AFYLLTRAR SPRAUTU
pessar ,,leidbeiningar um notkun‘ innihalda upplysingar um hvernig gefa a inndaelingu med Xolair.

Ef leeknirinn akvedur ad pu eda umdnnunaradili geti gefid Xolair inndaelinguna heima, parf ad tryggja
ad leeknirinn eda hjukrunarfraedingur syni pér eda umoénnunaradila hvernig 4 ad undirbla og gefa
inndzelingu med Xolair &fylltri sprautu adur en pad er gefid i fyrsta skiptid.

EKKi er gert rdd fyrir ad born yngri en 12 ara gefi sér Xolair inndalingu sjalf, samt sem adur getur
umdnnunaradili gefid peim Xolair inndaelingu, eftir videigandi pjalfun, ef laeknirinn telur pad
videigandi.

Mikilvaegt er ad pu lesir og skiljir ,,Leidbeiningar um notkun® adur en inndaling med Xolair afylltri
sprautu er framkvaemd. R&dfeerdu pig vid leekninn ef eitthvad er 6ljost.

r -

ST Stimpilhaus

Stimpill

Oryggisklemmur ﬁ
yag N

Fyrningardagsetning U ﬂ
Oryggishit =11 M
Skjar
Nal
Nalarhetta

Mikilvaegar upplysingar fyrir inndzlingu med Xolair

o Xolair er einungis tlad til inndeelingar undir huo (sprauta & beint i fitulagio undir hadinni).

o Ekki nota afylltu sprautuna ef innsiglid & annadhvort ytri 6skjunni eda plastbakkanum er rofid.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef hin hefur dottid & hart yfirbord eda ef han hefur dottid eftir ad
nalarhettan hefur verid fjarleegd.

o Ekki gefa inndeelingu ef afyllta sprautan hefur verid utan keelis i meira en samtals 48 Klst.
Fargadu henni (sja skref 12) og notadu nyja &fyllta sprautu fyrir inndeelinguna.

o é\fyllta sprautan er med 6ryggishlif sem virkjast og hylur néalina eftir ad inndaelingu er lokid.
Oryggishlifin kemur i veg fyrir stunguslys hja peim sem handleikur &fylltu sprautuna eftir
inndaelingu.

o EkKi reyna ad endurnyta afylltu sprautuna eda taka hana i sundur.

o Ekki draga stimpilinn upp aftur.
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Geymsla Xolair

o Geymid i keeli (2°C til 8°C). Oskjuna sem inniheldur afylltu sprautuna méa geyma vid stofuhita
(25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

o Ma ekki frjésa.

o Geymid afylltu sprautuna i upprunalegum ytri umbudum fram ad notkun, til varnar gegn ljési.

o Geymid afylltu sprautuna par sem bérn hvorki na til né sja.

TAFLA YFIR SKAMMTA

Xolair &fyllt sprauta er faanleg i 3 styrkleikum (ein afyllt sprauta i hverri 6skju). bessar leidbeiningar
eru fyrir alla 3 styrkleikana.

pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn avisar hvort pa purfir ad undirbua eina eda fleiri afylltar
sprautur og gefa innihald peirra allra med inndalingu til ad f& fullan skammt. Taflan yfir skammta, hér
a eftir, synir samsetningu afylltra sprauta sem parf til ad f4 fullan skammt.

Mikilveegt: Ef skammturinn er fyrir barn yngra en 12 ara er radlagt ad nota einungis blaa
(] (75 mg) og fjélublaa (150 mg) &fyllta sprautu. Sja téflu yfir skammta hér & eftir fyrir
radlagdar samsetningar af afylltum sprautum fyrir bérn yngri en 12 ara.

Leitadu til leeknisins ef eitthvad er 6ljost vardandi skammtana sem syndir eru i toflunni.
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Xolair 75 mg
afyllt sprauta med

blaum stimpli

Xolair 150 mg

afyllt sprauta meo
fjélublaum stimpli

375 mg (boérn yngri en 12 ara)

1bla+2 fjolublaar

EFjéIubIér stimpill Graér stimpill
SKAMMTUR Afylltar sprautur fyrir Bla Fjolubla
tiletladan skammt 75mg 150 mg
75 mg 1bla
150 mg 1 fj6lubla /(
225 mg 1 bla+ 1 fi6lubla /
300 mg (12 &ra og eldri) 1 gra
300 mg (bérn yngri en 12 ara) 2 fjolublaar /{/(
375 mg (12 ara og eldrl) lbla+1 gra

450 mg (12 ara og eldrl)

450 mg (born yngri en 12 ara)

3 fjolublaar

1 fjolubla +1 gra

525 mg (12 ara og eldrl)

525 mg (born yngrien 12 ara)

1 bl& + 3 fjolubléar

1blad + 1fjolubld + 1 gra

600 mg (12 ara og eldr|)

600 mg (born yngri en 12 ara)

2 gréar

4 fjélubléar
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Undirbuningur fyrir inndaelingu med Xolair
Skref 1. Stofuhita nad

Taktu 6skjuna med afylltu sprautunni Ur keeli og
lattu hana standa dopnada svo han nai
stofuhita (lagmark 30 minatur).

Athugid: Ef porf er & fleiri en einni &fylltri
sprautu (ein afyllt sprauta i hverri dskju) til ad
na fullum skammti (sja toflu yfir skammta), &
ad taka allar 6skjurnar ar keeli & sama tima.

Skref 2. Annad sem parf ad vera tilteekt

PG munt purfa eftirfarandi vorur (fylgir ekKki
med i dskjunni):

o Sprittpurrka

o Bomullarhnodri eda grisja

e [lat fyrir forgun beittra hluta

o Plastur

Skref 3. Pakkning rofin

Opnadu plastbakkann med pvi ad fjarlegja
hlifina. Taktu &fylltu sprautuna ar bakkanum
med pvi ad taka um hana midja eins og synt er &
myndinni.

Ekki ma fjarlegja nalarhettuna fyrr en komid
er ad inndeelingu.
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Skref 4. Skodadu afylltu sprautuna

Horfdu i gegnum skjainn & afylltu sprautunni.
Vokvinn & ad vera teer eda litillega skyjadur.
Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til fol
bran-gulleitur. b geetir séd loftbblur i
vokvanum, sem er edlilegt. Ekki reyna ad
fjarleegja loftid.

° EkKki nota afylltu sprautuna ef vokvinn
inniheldur agnir eda ef vokvinn virdist
greinilega skyjadur eda brann.

o Ekki nota afylltu sprautuna ef hun virdist
vera skemmd eda ef hin hefur lekid.

° EkKki nota afylltu sprautuna eftir
fyrningardagsetninguna (EXP) sem er
prentud & merkimidann & &fylitu
sprautunni og éskjunni.

Hafdu samband vid laekninn, hjukrunarfraeding
eda lyfjafraeding ef eitthvad af ofantldu & vid.

Skref 5. Veldu stungustad

Réadlagdur stadur fyrir inndzalingu er framan &
leerum eda nedri hluta kvidar fyrir utan 5 cm
sveedid i kringum naflann.

Ekki gefa inndalingu i svaedi par sem hidin er
vidkveem, marin, raud, flognud eda hord eda par
sem er Or eda slit.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einni afylltri
sprautu til ad na fullum skammti parf ad passa
ad hafa a.m.k. 2 cm a milli stungustada.

Ef umonnunaradili, leeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur pér inndealinguna ma
nota aftanverda upphandleggi.
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Inndeaeling med Xolair
Skref 6. Stungustadur hreinsadur
Pvodu hendurnar.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.
Lattu porna fyrir inndzlingu.

EkKi snerta eda blasa a hreinu hadina fyrir
inndaelingu.

Skref 7. Fjarleegdu nalarhettuna

Dragdu nalarhettuna akvedid og beint af afylltu
sprautunni. Verid getur ad pu sjair dropa af
vokva & endanum & nélinni. bad er edlilegt.

Ekki setja nalarhettuna aftur a.

Fargadu nalarhettunni.

Step 8. Nalarstunga

Kliptu varlega um hadina & stungustadnum og
haltu um hadina par til inndaelingunni er lokid.
Notadu hina hendina til ad stinga nalinni i
hadina med 45°grada halla eins og synt er &
myndinni.

EkKki yta a stimpilinn um leid og nalinni er
stungid inn.

Skref 9. Upphaf inndalingar

Haltu &fram um hadina. Yttu stimplinum rélega
eins langt og hann kemst. bad tryggir ad
fullum skammti sé sprautad.
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Skref 10. Inndeling klarud

Vertu viss um ad stimpilhausinn sé & milli

oryggisklemmanna eins og synt er & myndinni.

Petta tryggir ad oryggishlifin virkist og hylji
nalina eftir ad inndelingu er lokid.

Skref 11. Stimplinum sleppt

Haltu afylltu sprautunni & stungustadnum og
slepptu stimplinum rélega par til nalin hefur
sjalfkrafa verid hulin med 6ryggishlifinni.
Fjarleegdu afylltu sprautuna af stungustadnum
og slepptu takinu & hadinni.

pad getur verid orlitid bldd & stungustadnum.
PG getur pryst bdmullarhnodra eda grisju a

stungustadinn par til bleedingin hefur stédvast.

EkKki nudda stungustadinn. Ef porf krefur, ma
setja litinn plastur & stungustadinn.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einni afylltri
sprautu til ad na fullum skammti 4 ad farga
notudu afylltu sprautunni eins og lyst er i
skrefi 12.

Endurtaktu skref 2 til 12 fyrir allar afylltar
sprautur sem parf til ad fa fullan skammt.

Framkvaemdu inndelingarnar strax hverja a
eftir annarri.

Geettu pess ad hafa a.m.k. 2 cm & milli
stungustadanna.
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Eftir inndalinguna
Skref 12. Forgun &fylltrar sprautu

Fargadu notudu afylltu sprautunni tafarlaust eftir
notkun i ilat fyrir beitta hluti (p.e. ilat sem polir
stungur og er hagt ad loka).

Ekki reyna ad setja nalarhettuna aftur &
sprautuna.

Leitadu rada hja leekninum eda i apdteki um
hvernig heppilegast er ad farga ilatinu fyrir beitta
hluti. Fylgja parf reglum sem gilda um pad i
landinu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Xolair 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
omalizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Xolair

Hvernig nota & Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnio omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattdrulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:

- ofnemisastma

- langvinnri nef- og skutabolgu (bolgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga

Ofnamisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjérn & einkennum alvarlegs
ofnaemisastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur naost naegilega goa stjorn a astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til innéndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi hja fullorénum
(18 &ra og eldri) sem pegar f4 barkstera gefna um nef (nefuda med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
goa stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimhd nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka sterd sepagersins og dregur ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hja fullordnum og
unglingum (12 &ra og eldri) sem eru pegar & medferd med andhistaminum en pau lyf hafa ekki dugad
til ad na godri stjorn & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma, langvinnri
nef- og skatabolgu med sepager i nefi og langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga.
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2. Adur en byrjad er ad nota Xolair

Ekki mé& nota Xolair:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata leekninn vita pvi pa

mattu ekki nota Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Xolair er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pu ert med sjukddém sem veldur pvi ad 6nemiskerfid pitt raeedst & hluta likamans
(sjalfsonaemissjukdom).

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

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til deemis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki &tlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnemi, svo sem
bradaofnaemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur énaemissjukdémur), yrumyglu
(lungnasjukdémur sem tengist sveppasykingu), faeduofnaemi, exem eda frjokornaofnami par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdéomum hefur ekki verid rannsékud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert & medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pa tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofnaemisviobragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Mikilvaegt er ad laeknirinn fraedi pig um hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragda og hvernig & ad rdda bot & pessum vidbrogoum ef pau koma fram, 4dur en pa gefur
pér inndalingu med Xolair eda adur en adili sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur gefur pér inndaelingu
med Xolair (sja kafla 3, ,,Hvernig nota 4 Xolair*). Meirihluti alvarlegra ofneemisvidbragda kemur fram
innan fyrstu 3 skammtanna af Xolair.

Bdrn og unglingar

Ofnaemisastmi

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

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Xolair er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 ara hefur ekki verid rannsokud.

Langvinnur ofsakladi af épekktum toga
Xolair er ekki radlagt handa bérnum yngri en 12 ara. Notkun pess hja bérnum yngri en 12 ara hefur
ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar:
- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ur ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og 6nnur lyf vid ofnemisastma.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja leekni adur en lyfid er
notad. Laeknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega &hattu vid notkun pessa lyfs &
medgodngu.

Verdir pu pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja leekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pu ert med barn a brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja leekni &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Xolair

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraedingi.

Hvernig Xolair er notad
Xolair er notad til inndaelingar undir hid.

Inndaeling Xolair

- Pid laeknirinn dkvedid hvort pu eigir ad gefa pér inndaelingu med Xolair. Fyrstu 3 skammtarnir
eru alltaf gefnir af heilbrigdisstarfsmanni eda undir eftirliti hans (sja kafla 2).

- Mikilveegt er ad pa fair videigandi pjalfun i hvernig & ad gefa lyfio &dur en pu gefur pér
inndalingu.

- Umonnunaradili (til demis foreldri) getur einnig gefid pér inndaelingu med Xolair eftir ad hann
hefur fengid videigandi pjalfun.

Nékveemari leidbeiningar um hvernig & ad gefa inndeelingu med Xolair eru i ,,Leidbeiningar um
notkun Xolair afyllts lyfjapenna“ aftast i fylgisedlinum.

pjalfun i ad pekkja alvarleg ofneemisvidbrégd

Einnig er mikilvaegt ad pa gefir pér ekki inndaelingu med Xolair fyrr en pu hefur fengid freedslu hja
leekninum eda hjukrunarfredingnum vardandi:

- hvernig & ad pekkja snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda.

- hvad a ad gera ef einkennin koma fram.

Nénari upplysingar um snemmkomin einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda eru i kafla 4.

Hversu mikid a ad nota

Ofnaemisastmi og langvinn nef- og skutabdlga med sepageri i nefi

Laeknirinn akvedur hversu stéran skammt af Xolair pa parft og hversu oft pa parft ad nota lyfid. betta
er had likamspyngd og nidurstddum blddrannséknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad meela
magn IgE i blddinu.

pu parft 1 til 3 inndeelingar hverju sinni. Pu parft ad fa inndalingarnar annadhvort & tveggja eda
fjogurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid

sepageri i nefi sem notud voru fyrir. EKki ma hatta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofou samradi vid laekni.
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EKKi er vist ad strax komi fram bati pegar byrjad er ad nota Xolair. Hja sjaklingum med sepager i nefi
hefur verkun komid fram 4 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sjuklingum med astma lida yfirleitt 12
til 16 vikur &dur en full &hrif koma fram.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
PU parft tveer 150 mg inndaelingar eda eina 300 mg inndalingu hverju sinni, a fjdgurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra lyfja vid ofsakladanum sem
notud voru fyrir. EKki ma hztta notkun neinna lyfja nema ad h6fou samradi vid laekni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma nota handa bérnum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en
ekki hefur n&dst neegilega gdd stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skémmtum
af sterum til inndndunar og beta-6rvum til innéndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair
sem barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. betta er had likamspyngd barnsins og
nidurstddum blédrannsdknar sem gerd er a&our en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

EKKi er gert rad fyrir ad born (6 til 11 ara) gefi sér inndeelingu med Xolair sjalf. Hins vegar getur
umonnunaradili gefio peim inndalingu med Xolair eftir videigandi pjalfun, ef leeknirinn telur pad eiga
vid.

Xolair afylltir lyfjapennar eru ekki atladir til notkunar hja bérnum yngri en 12 ara. Nota ma Xolair
75 mg afyllta sprautu og Xolair 150 mg afyllta sprautu eda Xolair stungulyfsstofn og leysi, lausn hja
bdrnum 6 til 11 &ra med ofnemisastma.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Ekki skal nota Xolair hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

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

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Ef pa hefur misst af laeknistima skaltu hafa samband vid leekninn eda sjukrahisid eins fljott og haegt er
til ad boka nyjan tima.

Ef pa hefur gleymt ad gefa pér skammt af Xolair skaltu gefa pér skammtinn um leid og pd manst eftir
pvi. Sidan skaltu radfeera pig vid leekninn vardandi hvenzr pu eigir ad gefa pér naesta skammt.

Ef haett er ad nota Xolair
EkKi heetta ad nota Xolair nema samkvamt radleggingum laeknis. Ef medferd med Xolair er stodvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Ef pu ert & medferd vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga er hins vegar hugsanlegt ad leeknirinn
stodvi medferd med Xolair 6dru hverju til ad meta einkennin. Fylgdu fyrirmalum lzeknisins.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt vaegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.
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Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnemisvidbrogd (par med talid brddaofnazemi). Einkenni geta t.d. verid Utbrot, kladi
eda ofsakladi i had, proti i andliti, & vérum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar &
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, madi, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla htd eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pa hefur
aour fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pu
sért i meiri haettu & ad fa alvarleg ofnaemisvidbrogo eftir notkun Xolair.

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

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtéldu: broti, verkir eda Utbrot kringum aedar eda sogeaedar, mikil fjdlgun dkvedinnar gerdar
hvitra blédkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun 6ndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, naladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun bléoflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

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

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

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, kladi og rodi
- verkir i efri hluta maga
- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)
- syking i efri hluta 6ndunarvegar, t.d. bélga i koki og venjulegt kvef
- prystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (skutabdlga, skatahofudverkur)
- verkur i lioum (lidverkur)
- sundl

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum
- yfirlid, lagur bléoprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- kladi, proti, utbrot, aukid neemi fyrir sélarljosi
- pyngdaraukning
- influensulik einkenni
- proti a handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdégnum)
- vOdvaverkir og proti i lidum
- héarlos

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Xolair

- Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

- EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Oskjuna sem inniheldur
afyllta lyfjapennann méa geyma vid stofuhita (25°C) i samtals 48 klst. fyrir notkun.

- Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

- Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

- Virka innihaldsefnid er omalizumab.
- Hver afylltur lyfjapenni med 1 ml af lausn inniheldur 150 mg af omalizumabi.
- Hver afylltur lyfjapenni med 2 ml af lausn inniheldur 300 mg af omalizumabi.

- Onnur innihaldsefni eru argininhydroklérid, histidinhydroklorideinhydrat, histidin,
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Xolair og pakkningasteerdir
Xolair stungulyf, lausn er teer eda litid eitt 6pallysandi, litlaus eda fol gulbrunleit lausn i afylltum
lyfjapenna.

Xolair 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna er i pakkningum sem innihalda 1 afylltan
lyfjapenna og i fjélpakkningum sem innihalda 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1) afyllta lyfjapenna.

Xolair 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna er i pakkningum sem innihalda 1 &fylltan
lyfjapenna og i fjélpakkningum sem innihalda 3 (3 x 1) eda 6 (6 x 1) afyllta lyfjapenna.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

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

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

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN XOLAIR AFYLLTS LYFJAPENNA

bessar ,,leidbeiningar um notkun® innihalda upplysingar um hvernig gefa 4 inndelingu med Xolair.
Ef leeknirinn akvedur ad pu eda umdnnunaradili geti gefid Xolair inndaelinguna heima, parf ad tryggja
ad leeknirinn eda hjukrunarfraedingur syni pér eda umoénnunaradila hvernig 4 ad undirbla og gefa
inndaelingu med Xolair lyfjapenna adur en pad er gefid i fyrsta skiptid.

Xolair lyfjapenninn er a&tladur til notkunar fyrir sjuklinga 12 ara og eldri.

Mikilvaegt er ad pu lesir og skiljir ,,Leidbeiningar um notkun® adur en inndeeling med Xolair
lyfjapenna er framkveemd. Radfaerdu pig vid leekninn ef eitthvad er 41jost.

- Fyrir notkun Eftir notkun |
(@]
IS
x
x
Merkimidi a penna
ci ]
L med upplysingum Lg_
T3 um heiti, styrkleika 223
><2 E g og X E2
¥ g N fyrningardagsetningu —\
Skjar
I’ Graenn visir
Nalarhlif
Nal hulin inni

237



Mikilvaegar upplysingar fyrir inndzlingu med Xolair

Xolair er einungis etlad til inndzalingar undir hud (sprauta & beint i fitulagio undir hadinni).
Ekki nota lyfjapennann ef innsiglio & ytri dskjunni er rofid.

Ekki nota ef lyfjapenninn hefur dottid eftir ad lokid hefur verid fjarlaegt.

Ekki gefa inndalingu ef lyfjapenninn hefur verid utan kalis i meira en samtals 48 klst. Fargadu
honum (sja skref 13) og notadu nyjan lyfjapenna fyrir inndeelinguna.

Ekki snerta eda yta & nalarhlifina par sem pu geetir meitt pig. bad ad snerta eda yta a nalarhlifina
geeti valdid stungumeidsium.

Ekki reyna ad endurnyta lyfjapennann eda taka hann i sundur.

EkKi reyna ad setja lokid aftur & eftir ad pad hefur verid fjarlegt.

Geymsla Xolair

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Oskjuna sem inniheldur lyfjapennann ma geyma vid stofuhita (25°C)
i samtals 48 klst. fyrir notkun.

Ma ekki frjosa.

Geymid lyfjapennann i upprunalegum ytri umbadum fram ad notkun, til varnar gegn ljési.
Geymid lyfjapennann par sem born hvorki na til né sja.
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TAFLA YFIR SKAMMTA

Xolair lyfjapenni er faanlegur i 3 styrkleikum (einn lyfjapenni i hverri 6skju). bessar leidbeiningar eru
fyrir alla 3 styrkleikana.

pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn avisar hvort pa purfir ad undirbua einn eda fleiri lyfjapenna
og gefa innihald peirra allra med inndalingu til ad fa fullan skammt. Taflan yfir skammta, hér & eftir,
synir samsetningu peirra lyfjapenna sem parf til ad fa fullan skammt.

Leitadu til leeknisins ef eitthvad er 6ljost vardandi skammtana sem syndir eru i toflunni.

Xolair 75 mg Xolair 150 mg

lyfjapenni med blarri lyfjapenni med fjolublarri
nalarhlif : nalarhlif

Bl& nalarhlif Fj6lubla Gra nalarhlif

nalarhlif

Skammtur Fjoldi lyfjapenna fyrir tileetladan Blar Fjolublar
\\/ skammt 75 mg 150 mg
75 mg 1 blar
150 mg 1 fj6lubléar /
225 mg 1 blér + 1 fjélublar /
300 mg 1 grar
375 mg 1 bléar + 1 grér
450 mg 1 fj6lublar + 1 gréar /
525 mg 1 bléar + 1 fjolubléar + 1 grar /
600 mg 1 grar+ 1 grar
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Undirbuningur fyrir inndaelingu med Xolair
Skref 1. Stofuhita nad

Taktu 6skjuna med lyfjapennanum ar kali og
lattu hana standa 6opnada svo hin nai
stofuhita (lagmark 30 minatur).

Athugid: Ef porf er & fleiri en einum lyfjapenna
(einn lyfjapenni i hverri dskju) til ad na fullum
skammti (sja toflu yfir skammta), & ad taka allar
Oskjurnar ur keeli & sama tima.

Skref 2. Annad sem parf ad vera tilteekt

PG munt purfa eftirfarandi vorur (fylgir ekKki
med i dskjunni):

o Sprittpurrka

o Bomullarhnodri eda grisja

e [lat fyrir forgun beittra hluta

o Plastur

Skref 3. Pakkning rofin
Taktu lyfjapennann ur ytri 6skjunni.

Ekki fjarleegja lokid fyrr en komid er ad
inndaelingu.
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Skref 4. Skodadu lyfjapennann

Horfdu i gegnum skjainn & lyfjapennanum.
Vokvinn & ad vera teer eda litillega skyjadur.
Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til fol
bran-gulleitur. b geetir séd loftbdlur i
vokvanum, sem er edlilegt.

e EKKi nota lyfjapennann ef vokvinn
inniheldur agnir eda ef vokvinn virdist
greinilega skyjadur eda brann.

e EKkki nota lyfjapennann ef hann virdist vera
skemmdur.

e EKKi nota lyfjapennann eftir
fyrningardagsetninguna (EXP) sem er
prentud & merkimidann & lyfjapennanum og
oskjunni.

Hafdu samband vid leekninn, hjakrunarfraeding
eda lyfjafraeding ef eitthvad af ofant6ldu a vid.

Skref 5. Veldu stungustad

Rédlagdur stadur fyrir inndeelingu er framan &
leerum eda nedri hluta kvidar fyrir utan 5 cm
sveedid i kringum naflann.

Ekki gefa inndalingu i svaedi par sem hudin er
vidkvaem, marin, raud, flognud eda hord eda par
sem er or eda slit.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einum lyfjapenna
til ad na fullum skammti parf ad passa ad hafa
a.m.k. 2 cm & milli stungustada.

Ef umonnunaradili, leeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur pér inndealinguna ma
nota aftanverda upphandleggi.
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Inndeaeling med Xolair
Skref 6. Stungustadur hreinsadur
Pvodu hendurnar.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.
Lattu porna fyrir inndzlingu.

EkKi snerta eda blasa a hreinu hadina fyrir
inndaelingu.

Skref 7. Fjarleegdu lokid
Togadu lokid beint af eins og 6rin synir.

Ekki setja lokid aftur 4. Fargadu lokinu.

Skref 8. Stadsettu lyfjapennann

Haltu lyfjapennanum & peegilegan mata med
nalarhlifina beina & hudinni.

Lyfjapennann & ad leggja vid hadina undir 90°
horni eins og synt er & myndinni.

Skref 9. Upphaf inndalingar

Yttu og haltu lyfjapennanum &kvedid vid
hadina. Hlustadu eftir 1. smelli sem gefur til
kynna ad inndzlingin sé hafin.
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Skref 10. Fylgst med inndzelingu

Haltu lyfjapennanum afram akvedid vid hudina.
Greeni visirinn synir hvernig inndaelingunni
midar.

Skref 11. Inndaling klarud

Hlustadu eftir 2. smelli. bessi smellur gefur til
kynna ad inndzlingunni sé naestum lokid.

Haltu lyfjapennanum afram i réttri stodu
par til graeni visirinn er haettur ad hreyfast,
til ad vera viss um ad inndaelingunni sé lokid.
Fjarleegdu lyfjapennann af hudinni. Nalarhlifin
mun hylja nélina sjalfkrafa. Inndalingunni er
na lokid.
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Eftir inndaelinguna
Skref 12. Fylgst med graena visinum

Ef greeni visirinn hefur ekki fyllt algjorlega ut i
skjainn skaltu hafa samband vid leekninn eda
hjakrunarfraedinginn.

pad getur verid orlitid bld & stungustadnum.

PU getur pryst bomullarhnodra eda grisju &
stungustadinn par til bleedingin hefur stédvast.

Ekki nudda stungustadinn. Ef porf krefur, getur
pbu sett litinn plastur & stungustadinn.

Athugid: Ef porf er & fleiri en einum lyfjapenna
til ad na fullum skammti 4 ad farga notada
lyfjapennanum eins og lyst er i skrefi 13.

Endurtaktu skref 2 til 13 fyrir alla lyfjapennana
sem parf til ad na fullum skammti.

Framkvaemdu inndzlingarnar strax hverja &
eftir annarri.

Geettu pess ad hafa a.m.k. 2 cm & milli
stungustadanna.

Skref 13. Férgun lyfjapennans

Fargadu notada lyfjapennanum tafarlaust eftir
notkun i ilat fyrir beitta hluti (p.e. ilat sem polir
stungur og er hagt ad loka).

Leitadu rada hja leekninum eda i apbteki um
hvernig heppilegast er ad farga ilatinu fyrir
beitta hluti. Fylgja parf reglum sem gilda um
pad i landinu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 75 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
omalizumab

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

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Xolair

Hvernig gefa &4 Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnio omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattdrulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:
- ofnaemisastma
- langvinnri nef- og skutabolgu (bolgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi

Ofnaemisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjérn & einkennum alvarlegs
ofnaemisastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur nadst neegilega goo stjérn a astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndndunar.

Langvinn nef- og skatab6lga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi hjé fullorénum
(18 &ra og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefida med barkstera) en pegar ekki hefur nadst
0060 stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimhao nefsins. Xolair
hjélpar til vid ad minnka staerd sepagersins og dregur Ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi a
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma og
langvinnri nef- og skutabolgu med sepageri i nefi.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Xolair

Ekki mé& gefa pér Xolair:

- ef um er ad reda ofnemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu heldur ad pu sért med ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata leekninn vita pvi pa

mattu ekki fa Xolair.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum &dur en Xolair er gefid:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pa ert med sjukdém sem veldur pvi ad 6nemiskerfid pitt raedst & hluta likamans
(sjalfsonaemissjukdom).

- ef pa ferdast til svaeda par sem sykingar af voldum snikla eru algengar - Xolair getur dregid ur
voérnum likamans gegn slikum sykingum.

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til demis af voldum lyfs,
skordyrabits eda feedu.

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki atlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnami, svo sem
bradaofnaemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur énemissjukdémur), yrumyglu
(lungnasjukdomur sem tengist sveppasykingu), faeduofnzmi, exem eda frjokornaofnaemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsékud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PG verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert 4 medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofneemisvidbragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Born og unglingar

Ofnaemisastmi

Xolair er ekki radlagt handa bérnum yngri en 6 ara. Notkun pess handa bdrnum yngri en 6 ara hefur
ekki verid rannsokud.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Xolair er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 ara hefur ekKki verid rannsdkud.

Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

petta er sérstaklega mikilveegt ef pu notar:
- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ar ahrifum medferdarinnar
- barkstera til inndndunar og énnur lyf vid ofnemisastma.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja leekni &dur en lyfid er
notad. Laknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega ahattu pess ad vera gefid petta
lyf & medgongu.

Verdir pu pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja leekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pa ert med barn & brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja leekni &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
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3. Hvernig gefa & Xolair

Leidbeiningar um hvernig a ad nota Xolair eru i kaflanum ,,Upplysingar atladar
heilbrigdisstarfsmonnum®.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefa Xolair med inndeelingu rétt undir hudina.
Farid nakveemlega eftir fyrirmalum leeknisins og hjukrunarfraedingsins.

Hve mikid verdur gefid af lyfinu

Leeknirinn &kvedur hversu stéran skammt af Xolair pa parft og hversu oft pa parft ad nota lyfid. petta
er had likamspyngd og nidurstddum bl6drannséknar sem gerd er adur en medferdin hefst til ad mala
magn IgE i blédinu.

Lyfid verour gefid med 1 til 4 inndaelingum hverju sinni, annadhvort & tveggja eda fjogurra vikna
fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. Ekki ma hetta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad hofdu samradi vid leekni.

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

Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma gefa bornum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en ekki hefur
nadst nagilega gaad stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skdmmtum af sterum
til inndndunar og beta-6rvum til inndndunar. Laeknirinn mun finna Gt pann skammt af Xolair sem
barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. Petta er had likamspyngd barnsins og nidurstédum
bl6drannséknar sem gerd er adur en medferd hefst til ad mala magn IgE i blddi barnsins.

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
EKkKki skal gefa Xolair bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Hafid samband vid lekninn eda sjukrahusid eins fljott og heegt er til ad boka nyjan tima fyrir medferd.

Ef haett er ad nota Xolair
Ekki heetta ad nota Xolair nema samkvaemt radleggingum laeknis. Ef medferd med Xolair er stddvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt veegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnemisvidbrogd (par med talid brddaofnazemi). Einkenni geta t.d. verid Utbrot, kladi
eda ofsakladi i had, proti i andliti, & vérum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar &
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, madi, sogkenndur andardrattur eda
ondunarerfidleikar, bla htd eda varir, viskomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pa hefur
aour fengid alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pu
sért i meiri haettu & ad fa alvarleg ofnaemisvidbrogo eftir notkun Xolair.

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

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtéldu: broti, verkir eda Utbrot kringum adar eda sogaedar, mikil fjdlgun dkvedinnar gerdar
hvitra bl6dkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, naladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun bléoflagna med einkennum & bord vid bleedingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

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

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

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

- verkir i efri hluta maga

- hofudverkur (mjog algengt hja bérnum)

- sundl

- verkur i lidum (lidverkir)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
syfja eda preyta
- dofi eda naladofi i hondum eda fotum
- yfirlio, lagur blédprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hosti, skyndilegir dndunardrdugleikar
- 6gledi, nidurgangur, meltingartruflun
- KI&di, proti, utbrot, aukid nemi fyrir sélarljosi
- pyngdaraukning
- infliensulik einkenni
- proti & handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

- vOdvaverkir og proti i lidum
- harlos
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xolair

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

- Virka innihaldsefnio er omalizumab. Hvert hettuglas inniheldur omalizumab 75 mg. Eftir
bléndun inniheldur hvert hettuglas omalizumab 125 mg/ml (75 mg i 0,6 ml).

- Onnur innihaldsefni eru stkrdsi, histidin, histidinhydrokldrideinhydrat og pdlysorbat 20.

Lysing & atliti Xolair og pakkningasteerdir

Xolair 75 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn er hvitt eda beinhvitt duft i litlu hettuglasi ar gleri, auk
lykju sem i eru 2 ml af vatni fyrir stungulyf. Duftid er leyst upp med vatninu &dur en laeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur Iyfid med inndalingu.

Xolair er i pakkningum sem innihalda eitt hettuglas med stungulyfsstofni, lausn og eina lykju med
2 ml af vatni fyrir stungulyf.

Xolair er einnig faanlegt i hettugldsum med 150 mg af omalizumabi.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slévenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg
pyskaland
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

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

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

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EA\aoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

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



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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UPPLYSINGAR ATLADAR HEILBRIGDISSTARFSMONNUM
Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

pad tekur frostpurrkada lyfid um 15-20 minutur ad leysast upp, en i sumum tilvikum getur pad pé
tekid lengri tima. Fullbuid lyfid er teert eda litid eitt opallysandi, litlaust eda fol gulbrunleitt og vera ma
ad pvi séu nokkrar litlar loftbolur eda froda vid vegg hettuglassins. Vegna seigju fullbdins lyfsins
verdur ad geeta pess vandlega ad draga allt lyfid upp Ur hettuglasinu adur en lofti eda umframlausn er
deelt ur sprautunni, til ad na tilskildum 0,6 ml.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum pegar Xolair 75 mg hettuglds eru undirbdin fyrir notkun undir
hao:

1. Dragid 0,9 ml af vatni fyrir stungulyf Gr lykjunni upp i sprautu med 18 gauge nal.

2. Latid hettuglasio standa upprétt & laréttu yfirborai, stingid nalinni i pad og deelid vatninu i hettu-
glasio med frostpurrkada duftinu, vid venjulega smitgat og beinid vatninu beint & duftid.

3. Haldid hettuglasinu uppréttu og hvirflio pvi kréftuglega (ekki méa hrista hettuglasid) i um pad bil
1 mindtu til ad veeta allt duftid jafnt.

4, Til ad flyta fyrir pvi ad lyfio leysist upp ad loknu 3. prepi, skal hvirfla hettuglasinu getilega i
5-10 sekdndur & um pad bil 5 minatna fresti, til ad leysa upp pad sem kann ad vera 6uppleyst af
duftinu.

Athugid ad i sumum tilvikum getur tekid lengri tima en 20 mindGtur ad leysa allt duftidé upp. Ef
petta gerist skal endurtaka 4. prep par til engar hlauplikar agnir sjast i lausninni.

pegar lyfio er ad fullu uppleyst eiga ekki ad sjast neinar hlauplikar agnir i lausninni. Algengt er
ad litlar loftbolur eda froda sé vid vegg hettuglassins. Fullbuid lyfid er teert eda litillega 6pal-
lysandi, litlaust eda fol gulbranleitt. Ekki ma nota lyfid ef i pvi eru agnir.

5. Hvolfid hettuglasinu i ad minnsta kosti 15 sekundur til ad lata lausnina renna ad tappanum.
Takid nyja 3 ml sprautu med 18 gauge nal og stingid nalinni i hettuglasid & medan pad er enn &
hvolfi. Haldio hettuglasinu & hvolfi og latid nalaroddinn nema alveg vid botn lausnarinnar i
hettuglasinu pegar han er dregin upp i sprautuna. Adur en nalin er tekin ur hettuglasinu skal
draga stimpilinn eins langt upp i sprautubolinn og unnt er til ad na allri lausninni Ur hettuglasinu
sem enn er a hvolfi.

6. Setjid & sprautuna 25 gauge nal til inndelingar undir hid, i stad 18 gauge nalarinnar.

7. Sprautid lofti, storum loftbélum og umframlausn Ur sprautunni pannig ad eftir verdi tilskilinn
0,6 ml skammtur. Vegna pess ad lausnin er litid eitt seigjukennd getur tekid 5-10 sekindur ad
gefa lyfid med inndeelingu undir hao.

Ur hettuglasinu fast 0,6 ml (75 mg) af Xolair.

8.  Gefad lyfid med inndaelingu undir hud & upphandlegg, nedri hluta kvidar (en ekki svaedid sem
er 5 sentimetra kringum naflann) eda & leeri.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
omalizumab

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

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Xolair

Hvernig gefa &4 Xolair

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xolair

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Xolair og vid hverju pad er notad

Xolair inniheldur virka efnio omalizumab. Omalizumab er samsett prétein sem er likt nattdrulegum
préteinum sem myndast i likamanum. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.

Xolair er notad til medferdar vid:

- ofnaemisastma

- langvinnri nef- og skutabolgu (bolgu i nefi og kinnholum) med sepageri i nefi
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga

Ofnamisastmi

petta lyf er notad til ad koma i veg fyrir versnun astma med pvi ad hafa stjorn 4 einkennum alvarlegs
ofnaemisastma hja fulloronum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) sem eru & medferd med
astmalyfjum en ekki hefur naodst naegilega goa stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og
storum skommtum af sterum til innéndunar og beta-6rvum til inndndunar.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnri nef- og skutabdlgu med sepageri i nefi hjé fullorénum
(18 ara og eldri) sem pegar fa barkstera gefna um nef (nefida med barkstera) en pegar ekki hefur naost
0040 stjorn & einkennum med peim lyfjum. Sepager i nefi er litill voxtur & slimhao nefsins. Xolair
hjalpar til vid ad minnka sterd sepagersins og dregur Ur einkennum, nefstifla medtalin, tapi &
lyktarskyni, slimi aftast i koki og nefrennsli.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

petta lyf er notad til medferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga hja fullordnum og
unglingum (12 &ra og eldri) sem eru pegar & medferd med andhistaminum en pau lyf hafa ekki dugad
til ad na godri stjorn a einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.

Xolair verkar med pvi ad hamla verkun efnis sem nefnist immunoglobulin E (IgE) og myndast i
likamanum. IgE veldur tegund af bélgu sem gegnir lykilhlutverki i ad valda ofneemisastma, langvinnri
nef- og skutab6lgu med sepager i nefi og langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga.
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2. Adur en byrjad er ad gefa pér Xolair

Ekki ma gefa pér Xolair:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir omalizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa heldur ad pu sért med ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna, skaltu lata laeekninn vita pvi pa

mattu ekki fa Xolair.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rda hja leekninum &dur en Xolair er gefid:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

- ef pa ert med sjukdém sem veldur pvi ad 6neemiskerfid pitt raedst & hluta likamans
(sjélfsonemissjukdom).

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

- ef pa hefur &our fengid alvarleg ofnaemisvidbrégd (bradaofnaemi), til demis af voldum lyfs,
skordyrabits eda faedu.

Xolair verkar ekki & einkenni brads astma, svo sem skyndilegt astmakast. bvi & ekki ad nota Xolair til
ad medhondla slik einkenni.

Xolair er ekki a&tlad til ad koma i veg fyrir eda medhondla annars konar ofnami, svo sem
bradaofnaemi, heilkenni E-6naemisglobulinaukningar (arfgengur 6nemissjukdoémur), yrumyglu
(lungnasjukdomur sem tengist sveppasykingu), faeduofnzmi, exem eda frjokornaofnaemi par sem
notkun Xolair vid pessum sjukdémum hefur ekki verid rannsékud.

Vertu & vardbergi gagnvart einkennum ofnaemisvidbragda og annarra alvarlegra aukaverkana
Xolair getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum. PU verdur ad vera & vardbergi gagnvart
einkennum peirra medan pu ert 4 medferd med Xolair. Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur
eftir einkennum sem benda til alvarlegra ofneemisvidbragda eda annarra alvarlegra aukaverkana. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar

Ofnamisastmi

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

Langvinn nef- og skdtab6lga med sepageri i nefi
Xolair er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun pess handa sjuklingum
yngri en 18 &ra hefur ekki verid rannsokud.

Langvinnur ofsakl&di af 6pekktum toga
Xolair er ekki radlagt handa bérnum yngri en 12 ara. Notkun pess hja bérnum yngri en 12 ara hefur
ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Xolair
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um &éll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

petta er sérstaklega mikilveegt ef pd notar:
- lyf vid sniklasykingum pvi Xolair getur dregid ar ahrifum medferdarinnar
- barkstera til innéndunar og énnur lyf vid ofnemisastma.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud, skal leita rada hja leekni &dur en lyfid er
notad. Laknirinn mun veita upplysingar um avinning og hugsanlega ahattu pess ad vera gefid petta
lyf & medgdngu.
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Verdir pd pungud medan & medferd med Xolair stendur skaltu tafarlaust segja lsekninum fra pvi.

Xolair getur borist i brjostamjolk. Ef pa ert med barn & brjosti eda fyrirhugar brjostagjof, skal leita
rada hja laeekni adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xolair hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
3. Hvernig gefa & Xolair

Leidbeiningar um hvernig a ad nota Xolair eru i kaflanum ,,Upplysingar atladar
heilbrigdisstarfsmonnum®.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur gefa Xolair med inndeelingu rétt undir hudina.
Farid nakveemlega eftir fyrirmealum leeknisins og hjukrunarfraeedingsins.

Hve mikid verdur gefid af lyfinu

Ofnemisastmi og langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi

Laeknirinn dkvedur hversu storan skammt af Xolair pu parft og hversu oft & ad gefa pér lyfid. betta er
had likamspyngd og nidurstddum blédrannsékna sem gerdar eru &dur en medferdin hefst til ad meela
magn IgE i blédinu.

Lyfio verour gefid med 1 til 4 inndaelingum hverju sinni, annadhvort & tveggja eda fjogurra vikna
fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda afram notkun peirra astmalyfja og/eda lyfja vid
sepageri i nefi sem notud voru fyrir. EKki ma haetta notkun neinna astmalyfja og/eda lyfja vid sepageri
i nefi nema ad héfdu samradi vid leekni.

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

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga
Lyfid verdur gefid med tveimur 150 mg inndealingum hverju sinni, & fjdgurra vikna fresti.

Medan & medferd med Xolair stendur skaltu halda &fram notkun peirra lyfja vio ofsakladanum sem
notud voru fyrir. Ekki ma heetta notkun neinna lyfja nema ad héfou samradi vid lekni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ofnaemisastmi

Xolair ma gefa bornum og unglingum 6 &ra og eldri sem eru & medferd med astmalyfjum en ekki hefur
nédst naegilega goa stjorn & astmaeinkennunum hja, med lyfjum eins og storum skdmmtum af sterum
til inndndunar og beta-6rvum til inndndunar. Laeknirinn mun finna ut pann skammt af Xolair sem
barnid parf og hversu oft pad parf ad nota lyfid. Petta er had likamspyngd barnsins og nidurstédum
bl6drannsdknar sem gerd er &dur en medferd hefst til ad mala magn IgE i bl6di barnsins.

Langvinn nef- og skutabolga med sepageri i nefi
Ekki skal gefa Xolair bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga

Xolair ma gefa unglingum 12 &ra og eldri, sem eru pegar 4 medferd med andhistaminum en pau lyf
hafa ekki dugad til ad na godri stjérn & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum toga.
Skammturinn fyrir unglinga 12 &ra og eldri er sa sami og fyrir fullorona.
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Ef notkun Xolair fellur nidur i eitt skipti
Hafid samband vid laeekninn eda sjukrahusid eins fljott og heegt er til ad boka nyjan tima fyrir medferd.

Ef haett er ad nota Xolair
EkKi heetta ad nota Xolair nema samkvaemt radleggingum leeknis. Ef medferd med Xolair er stodvud
timabundid eda henni hatt getur slikt leitt til pess ad einkenni komi fram ad nyju.

Ef pa ert & medferd vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga er hins vegar hugsanlegt ad laeknirinn
stodvi medferd med Xolair 6dru hverju til ad meta einkennin. Fylgdu fyrirmalum laeknisins.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir Xolair eru yfirleitt vaegar til i medallagi alvarlegar en geta stundum verid alvarlegar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver einkenni eftirtalinna aukaverkana koma fram:

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Alvarleg ofnaemlswébrogé (par med talid braéaofnaeml) Einkenni geta t.d. verid Gtbrot, kladi
eda ofsakladi i hao, proti i andliti, & vorum, tungu, i barkakyli, barka eda annars stadar a
likamanum, hradur hjartslattur, sundl og svimi, ringlun, madi, sogkenndur andardrattur eda
Ondunarerfidleikar, bla h(d eda varir, viokomandi hnigur nidur og missir medvitund. Ef pa hefur
adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi) sem ekki tengjast Xolair getur verid ad pa
sért i meiri heettu & ad fa alvarleg ofneemisvidbrogd eftir notkun Xolair.

- Raudir alfar. Einkenni geta verid vodvaverkir, lidverkir og bélga, Gtbrot, sétthiti, pyngdartap og

preyta.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Churg-Strauss heilkenni eda raudkyrningagersheilkenni. Einkennin geta verid eitt eda fleiri af
eftirtéldu: broti, verkir eda tbrot kringum adar eda sogaedar, mikil fjolgun dkvedinnar gerdar
hvitra blédkorna (marktaekt raudkyrningager), versnun dndunarerfidleika, nefstifla,
hjartasjukdémar, verkur, dofi, ndladofi i handleggjum og fétleggjum.

- Feekkun bléoflagna med einkennum & bord vid bledingar eda mar af minna tilefni en venjulega.

- Sermissott. Einkenni geta verid eitt eda fleiri af eftirtdldu: Lidverkir med eda an bolgu eda
stirdleika, atbrot, hiti, bolgnir eitlar, vodvaverkir.

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

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ahrif & stungustad, p.m.t. sarsauki, proti, kladi og rodi
- verkir i efri hluta maga
- héfudverkur (mjog algengt hja bérnum)
- syking i efri hluta 6ndunarvegar, t.d. bdlga i koki og venjulegt kvef
- prystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (skatabdlga, skatahéfudverkur)
- verkur i lidum (lidverkur)
- sundl
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Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- syfja eda preyta

- dofi eda naladofi i hdndum eda fotum

- yfirlid, lagur bléoprystingur i sitjandi eda standandi stellingu (stédubundinn lagprystingur), rodi
- seerindi i halsi, hdsti, skyndilegir éndunardrougleikar

- 0gledi, nidurgangur, meltingartruflun

- KI4di, proti, utbrot, aukid nemi fyrir sélarljosi

- pyngdaraukning

- influensulik einkenni

- proti & handleggjum

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- voovaverkir og proti i lidum
- héarlos

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xolair

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xolair inniheldur

- Virka innihaldsefnid er omalizumab. Hvert hettuglas inniheldur omalizumab 150 mg. Eftir
bléndun inniheldur hvert hettuglas omalizumab 125 mg/ml (150 mg i 1,2 ml).

- Onnur innihaldsefni eru sakrési, histidin, histidinhydroklorideinhydrat og pélysorbat 20.

Lysing & atliti Xolair og pakkningasteerdir

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn er hvitt eda beinhvitt duft i litlu hettuglasi dr gleri, auk
lykju sem i eru 2 ml af vatni fyrir stungulyf. Duftid er leyst upp med vatninu adur en laeknir eda
hjakrunarfraedingur gefur lyfid med inndeelingu.

Xolair 150 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn er i pakkningum sem innihalda 1 hettuglas med dufti og
1 lykju med vatni fyrir stungulyf, og fjélpakkningum sem innihalda 4 (4 x 1) hettuglés med dufti og

4 (4 x 1) lykjur med vatni fyrir stungulyf eda 10 (10 x 1) hettuglds med dufti og 10 (10 x 1) lykjur med
vatni fyrir stungulyf.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Xolair er einnig faanlegt i hettuglosum med 75 mg af omalizumabi.
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Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slévenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

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

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

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E)Mada Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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UPPLYSINGAR ATLADAR HEILBRIGDISSTARFSMONNUM
Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

pad tekur frostpurrkada lyfid um 15-20 minutur ad leysast upp, en i sumum tilvikum getur pad pé
tekid lengri tima. Fullbuid lyfid er teert eda litid eitt opallysandi, litlaust eda fol gulbrunleitt og vera ma
ad pvi séu nokkrar litlar loftbolur eda froda vid vegg hettuglassins. Vegna seigju fullbdins lyfsins
verdur ad geeta pess vandlega ad draga allt lyfid upp Ur hettuglasinu adur en lofti eda umframlausn er
deelt ur sprautunni, til ad na tilskildum 1,2 ml.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum pegar Xolair 150 mg hettuglds eru undirbdin fyrir notkun undir
hao:

1. Dragid 1,4 ml af vatni fyrir stungulyf Gr lykjunni upp i sprautu med 18 gauge nal.

2. Latid hettuglasio standa upprétt & laréttu yfirborai, stingid nalinni i pad og deelid vatninu i hettu-
glasio med frostpurrkada duftinu, vid venjulega smitgat og beinid vatninu beint & duftid.

3. Haldid hettuglasinu uppréttu og hvirflio pvi kréftuglega (ekki méa hrista hettuglasid) i um pad bil
1 mindtu til ad veeta allt duftid jafnt.

4, Til ad flyta fyrir pvi ad lyfio leysist upp ad loknu 3. prepi, skal hvirfla hettuglasinu getilega i
5-10 sekdndur & um pad bil 5 minatna fresti, til ad leysa upp pad sem kann ad vera 6uppleyst af
duftinu.

Athugid ad i sumum tilvikum getur tekid lengri tima en 20 mindGtur ad leysa allt duftidé upp. Ef
petta gerist skal endurtaka 4. prep par til engar hlauplikar agnir sjast i lausninni.

pegar lyfio er ad fullu uppleyst eiga ekki ad sjast neinar hlauplikar agnir i lausninni. Algengt er
ad litlar loftbolur eda froda sé vid vegg hettuglassins. Fullbuid lyfid er teert eda litillega 6pal-
lysandi, litlaust eda fol gulbranleitt. Ekki ma nota lyfid ef i pvi eru agnir.

5. Hvolfid hettuglasinu i ad minnsta kosti 15 sekundur til ad lata lausnina renna ad tappanum.
Takid nyja 3 ml sprautu med 18 gauge nal og stingid nalinni i hettuglasid & medan pad er enn &
hvolfi. Haldio hettuglasinu & hvolfi og latid nalaroddinn nema alveg vid botn lausnarinnar i
hettuglasinu pegar han er dregin upp i sprautuna. Adur en nalin er tekin ur hettuglasinu skal
draga stimpilinn eins langt upp i sprautubolinn og unnt er til ad na allri lausninni Ur hettuglasinu
sem enn er a hvolfi.

6. Setjid & sprautuna 25 gauge nal til inndelingar undir hid, i stad 18 gauge nalarinnar.
7. Sprautid lofti, storum loftbélum og umframlausn Ur sprautunni pannig ad eftir verdi tilskilinn
1,2 ml skammtur. Vegna pess ad lausnin er litid eitt seigjukennd getur tekid 5-10 sekdndur ad

gefa lyfid med inndeelingu undir hao.

Ur hettuglasinu fast 1,2 ml (150 mg) af Xolair. Ef gefa & 75 mg skammt skal draga 0,6 ml upp i
sprautuna og farga pvi sem eftir er af lausninni.

8. Gefa & lyfio med inndeaelingu undir hid & upphandlegg, nedri hluta kvidar (en ekki svaedid sem
er 5 sentimetra kringum naflann) eda & leri.
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