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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virks$te

Kiekviename 0,5 ml tirpalo uzpildytame $virkste yra 75 mg omalizumabo (omalizumabum)*.

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virksStiklyje

Kiekvienam 0,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra 75 mg omalizumabo*.

*Omalizumabas yra zmogui pritaikytas monokloninis antikiinas, pagamintas rekombinantinés DNR
technologijos biidu, naudojant kininio ziurkénuko kiausidziy (CHO) lasteliy linija.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename §io vaistinio preparato tirpalo mililitre yra 0,40 mg polisorbato 20 (E 432).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas(injekcija).

Skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba $viesiai rusvai geltonas tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Alerginé astma

Omlyclo skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams (nuo 6 iki < 12 mety amziaus).

Gydymas Omlyclo turi biiti skiriamas tik tiems pacientams, kuriems patvirtinta IgE (imunoglobulino
E) jtakota astma (Zr. 4.2 skyriy).

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems)

Omlyclo yra pagalbinis preparatas astmos kontrolei gerinti sunkia persistuojancia alergine astma
sergantiems pacientams, kuriy odos méginys yra teigiamas ar kuriems in vitro nustatytas padidéjes
jautrumas nuolat veikian¢iam alergenui, kuriy plauc¢iy funkcija yra pablogéjusi (FEV1 < 80 %), taip
pat kuriems simptomai daznai kartojasi dieng ir pazadina naktj, kuriems buvo daug dokumentuoty
sunkiy astmos paiiméjimy, nepaisant kasdien vartojamy dideliy inhaliaciniy kortikosteroidy ir ilgai
veikianciy beta 2 agonisty doziy.




Vaikams (nuo 6 iki < 12 mety)

Omlyclo yra pagalbinis preparatas astmos kontrolei gerinti sunkia persistuojancia alergine astma
sergantiems pacientams, kuriy odos méginys yra teigiamas ar kuriems in vitro nustatytas padidéjes
jautrumas nuolat veikian¢iam alergenui ir kuriems simptomai daznai kartojasi dieng ar pazadina naktj,
kuriems buvo daug dokumentuoty sunkiy astmos paimejimy, nepaisant kasdien vartojamy dideliy
inhaliaciniy kortikosteroidy ir ilgai veikianciy beta 2 agonisty doziy.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Omlyclo skirtas papildomam gydymui kartu su j nosj vartojamais kortikosteroidais (JNK) suaugusiyjy
(18 mety ir vyresniy) sunkaus LRSsNP gydymui, kai vien INK tinkamai nekontroliuoja ligos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis patirties, kaip diagnozuoti ir gydyti sunkig persistuojancia
astma ar 1étinj rinosinusita su nosies polipais (LRSsNP).

Dozavimas

Alergine astma ir LRSSNP sergantiems pacientams taikomi tokie pat dozavimo principai. Tinkama
omalizumabo doz¢ ir vartojimo daznis Sioms bukléms gydyti parenkami pagal pradinj IgE kiekj
(TV/ml), nustatyta prie§ pradedant gydyma, ir kiino svorj (kg). Norint apskai€iuoti vaistinio preparato
doze, pries pradedant jo vartoti reikia nustatyti paciento IgE kiekj bet kokiu komerciniu bendrojo IgE
kiekio serume tyrimu. Remiantis $iais duomenimis, kiekvieng karta gali prireikti nuo 75 iki 600 mg
omalizumabo (1 ar 4 injekcijy).

Alergine astma sergantiems pacientams, kuriy pradinis IgE kiekis mazesnis nei 76 TV/ml, klinikiné
nauda gaunama reciau (Zr. 5.1 skyriy). Gydyma skiriantis gydytojas turi jsitikinti, kad suaugusieji ir
paaugliai, kuriy IgE kiekis pries gydyma mazesnis kaip 76 TV/ml, ir vaikai (nuo 6 iki < 12 mety),
kuriy IgE kiekis mazesnis kaip 200 TV/ml, neabejotinai yra jautrts in vitro (RAST) nuolatiniam
alergenui.

1 lentel¢je pateikta doziy perskaiciavimo schema, o 2 ir 3 lentelés skirtos dozei parinkti.

Omalizumabo negalima skirti pacientams, kuriy pradinis IgE kiekis ar kiino svoris kilogramais
nepatenka j lenteléje pateikty verciy ribas.

Didziausia rekomenduojama omalizumabo dozé yra po 600 mg kas dvi savaites.

1llentelé  Kaip kiekviena doze perskaiciuoti j uzpildyty Svirksty / Svirkstikliy* skaiciu,
injekcijuy skaifig** ir bendraji injekcijos turij

e R e L
Doz¢ (mg) SVlrl;;n;q/gswrkStlkhl&gﬁgms Injekcijy skaicius Bendrasis injekcijos taris (ml)

75 1 0 1 0,5

150 0 1 1 1,0

225 1 1 2 15

300 0 2 2 2,0

375 1 2 3 2,5

450 0 3 3 3,0

525 1 3 4 3,5

600 0 4 4 4,0

*Visos Omlyclo uzpildyto $virkstiklio dozés néra skirtos vartoti jaunesniems nei 12 mety pacientams.
**Sioje lenteléje nurodytas maziausias pacientams skiriamy injekcijy skaicius, taciau yra ir kity $virksto / $virkstiklio
dozavimo deriniy, kuriais galima pasiekti norimg vaistinio preparato doze.



2 lentelé  VARTOTI KAS 4 SAVAITES. Kas 4 savaites i poodj leidZiama omalizumabo dozé
(miligramais vienai dozei)
Kiino svoris (kg)
Pradinis
IgE kiekis | > 20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- > 125-
(TV/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
z 288:900 VARTOTI KAS 2 SAVAITES
1.000 (ZR. 3 LENTELE)
> 1,000-
1,100

* Pacientai, kuriy kiino svoris buvo mazesnis kaip 30 kg, nebuvo jtraukiami j pagrindziamuosius LRSsNP tyrimus.

3lentele VARTOTI KAS 2 SAVAITES. Kas 2 savaites j poodj leidZiama omalizumabo dozé
(miligramais vienai dozei)
Kiino svoris (kg)
Pradinis
IgE Kiekis | >20- >25- >30- >40- >50- >60- > 70- > 80- > 90- > 125-
(TVImI) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
> 30-100 VARTOTI KAS 4 SAVAITES
> 100-200 (ZR.2 LENTE LE)
> 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-
1,000 225 300 375 450 525 600
> 1,000-
1.100 225 300 375 450 600
>1,100- Nepakanka duomeny, kad bty galima
1,200 300 300 450 525 600 rekomenduoti doze
>1,200-
1,300 300 375 450 525
>1,300-
1,500 300 375 525 600

* Pacientai, kuriy kiino svoris buvo mazesnis kaip 30 kg, nebuvo jtraukiami j pagrindziamuosius LRSsNP tyrimus.

Gydymo trukmeé, poveikio stebéjimas ir dozés koregavimas

Alerginé astma

Omlyclo skiriamas ilgalaikiam gydymui. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad prireikia maziausiai
12-16 savaiciy, kol tampa pastebimas gydymo omalizumabu veiksmingumas. 16-3ja savait¢ nuo
gydymo Omlyclo pradzios gydytojas, prie§ paskirdamas tolesnes injekcijas, turi jvertinti paciento
gydymo veiksminguma. Sprendimas testi gydyma po 16 savaiciy laikotarpio ar vélesniais kartais turi
biiti grindziamas nustatytu ryskiu astmos bendros kontrolés pageréjimu (zr. 5.1 skyriy ,,Gydytojo
bendrasis gydymo veiksmingumo jvertinimas®).




Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Klinikiniy LRSsNP serganciy pacienty tyrimy metu nosies polipy skalés (NPS) ir nosies uzgulimo
skalés (NUS) jvertinimo baly pokytis buvo stebimas po 4 savai¢iy. Reikia reguliariai jvertinti tolesnio
gydymo poreikj, atsizvelgiant | paciento ligos sunkuma ir simptomy kontrolés lygj.

Alerginé astma ir létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Nutraukus gydyma, paprastai vél padidéja laisvojo IgE kiekis ir padaznéja su juo susij¢ simptomai.
Bendrasis IgE kiekis biina padidéjes gydymo metu, o nutraukus gydyma islieka padidéjes dar iki mety.
Todél gydymo metu kartotinai atlikty IgE kiekio tyrimy rezultaty negalima taikyti dozei parinkti. Jeigu
gydymas buvo nutrauktas maziau kaip vienerius metus, doze reikia apskaiciuoti pagal pradinj IgE
kiekj serume, buvusj nustatant prading doze¢. Bendrajj IgE kiekj serume galima nustatyti i§ naujo, jeigu
gydymas buvo pertrauktas vienerius metus ar ilgiau.

Dozg reikia koreguoti reikSmingai pakitus kiino svoriui (Zr. 2 ir 3 lenteles).

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems)

Informacijos apie omalizumabo vartojima vyresniems kaip 65 mety pacientams yra nedaug, bet néra
duomeny, kad senyviems pacientams reikéty skirti kitokias dozes nei jaunesniems suaugusiesiems.

Pacientams, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny veikla

Sutrikusios inksty ar kepeny funkcijos jtakos omalizumabo farmakokinetikai tyrimy neatlikta.
Kadangi gydomyjy omalizumabo doziy klirensui svarbiausia retikuliné endotelio sistema (RES), néra
tikétina, kad jj jtakoty inksty ar kepeny sutrikimas. Kadangi néra konkreciy rekomendacijy, kaip Siems
pacientams koreguoti vaistinio preparato doze, omalizumabo reikia skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety pacientams, sergantiems alergine

astma, neistirti. Duomeny néra.

Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety pacientams, sergantiems
LRSsNP, neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti tik po oda. Omalizumabo negalima leisti j veng ar | raumenis.

Visos Omlyclo uzpildyto $virkstiklio dozés néra skirtos vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams.
Omlyclo 75 mg ir Omlyclo 150 mg uzpildytus $virkstus galima vartoti 6-11 mety vaikams,
sergantiems alergine astma.

Jeigu norint pasiekti reikiama doze, reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, jas reikia leisti j dvi ar
daugiau injekcijos viety (1 lentelé).

Pacientai, kuriems anksciau néra pasireiske anafilaksiniy reakcijy, nuo ketvirtosios dozés gali
savarankiskai susileisti Omlyclo, arba, apsvars¢ius butinybe, vaistinio preparato jiems gali suleisti
slaugytojas (zr. 4.4 skyriy). Pacientas ar slaugytojas turi biiti apmokytas, kaip teisingai suleisti
injekcija ir kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus.

Pacientams ar slaugytojams turi biiti nurodoma suleisti visag Omlyclo kiekj, kaip pateikta pakuotés
lapelio vartojimo instrukcijose.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Bendrieji

Omalizumabo negalima skirti iminiam astmos pablogéjimui, imiam bronchospazmui ar astminei
biiklei gydyti.

Omalizumabas nebuvo tirtas pacientams, sergantiems hiperimunoglobulino E sindromu ar alergine
bronchopulmonine aspergilioze, taip pat anafilaksiniy reakcijy (jskaitant ir maisto alergeny sukelty),
atopinio dermatito ar alerginio rinito profilaktikai. Omalizumabas néra skirtas Sioms biikléms gydyti.

Pacienty, serganciy autoimuninémis ligomis, taip pat pacienty, kuriems yra imuniniy kompleksy
salygotos biiklés arba inksty ar kepeny pazeidimas, gydymas omalizumabu netirtas (zr. 4.2 skyriy).
Sioms pacienty grupéms omalizumabo reikia skirti atsargiai.

Pradéjus gydyma omalizumabu alergine astma ar LRSsNP sergantiems pacientams
nerekomenduojama staiga nutraukti sisteminiy ar inhaliaciniy kortikosteroidy vartojimo.

Kortikosteroidy doze mazinti reikia tiesiogiai gydytojui prizitirint ir tai gali reikéti daryti laipsniskai.

Imuninés sistemos sutrikimai

1 tipo alerginés reakcijos

Vartojant omalizumaba, netgi vaistinio preparato vartojus ilga laika, gali pasireiksti I tipo vietiniy ar
sisteminiy alerginiy reakcijy, taip pat ir anafilaksiniy bei anafilaksinis Sokas. Vis délto dauguma Siy
reakcijy pasireiSké per 2 valandas po pirmosios ir kartotiniy omalizumabo injekcijy, bet kai kurios
prasidéjo po injekcijos praéjus daugiau kaip 2 valandoms, ir net daugiau kaip 24 valandoms. Dauguma
anafilaksiniy reakcijy atsirado vartojant pirmgsias 3 omalizumabo dozes. Tod¢l pirmosios 3 vaistinio
preparato dozés turi biiti suleidziamos sveikatos prieziiiros specialisto arba jam prizitirint. Buve
anafilaksijos atvejai, nesusij¢ su omalizumabo vartojimu, gali biti anafilaksijos pasireiskimo po
omalizumabo pavartojimo rizikos veiksnys. Todél pacientams, kuriems anksciau yra buve
anafilaksijos atvejy, omalizumabo turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas, kuris visada turi turéti
anafilaksinéms reakcijoms gydyti skirty vaistiniy preparaty, kuriuos biity galima skubiai pavartoti po
omalizumabo suleidimo. Jei atsiranda anafilaksiné ar kita sunki alerginé reakcija, omalizumabo
vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma. Pacientams reikia pasakyti, kad tokios
reakcijos galimos ir kad pasireiSkus alerginei reakcijai kreiptysi skubios medicininés pagalbos.

Klinikiniy tyrimy metu nedideliam pacienty skaiciui nustatyta antiktiny prie§ omalizumaba
(zr. 4.8 skyriy). Antiktiny prie§ omalizumaba klinikiné reik§mé gerai neZinoma.

Seruminé liga

Zmogui pritaikytais monokloniniais antikiinais, jskaitant omalizumabu, gydomiems pacientams
pasireiské seruminé liga ir j seruming ligg panasSios reakcijos, kurios yra uzdelstos III tipo alerginés
reakcijos. Spéjamas $iy reakcijy i$sivystymo patofiziologinis mechanizmas apima imuniniy
kompleksy susidaryma ir sankaupas dél antikiiny prie§ omalizumaba formavimosi. Reakcijos paprastai
prasideda 1-5 dieng po pirmosios ar vélesniy injekcijy skyrimo, taip pat preparato vartojus ilgg laika.
Seruminés ligos pasireiSkima rodantys simptomai yra artritas ar artralgija, bérimas (dilgéliné ar kitos
bérimo formos), kar$¢iavimas ir limfadenopatija. Sio sutrikimo profilaktikai ar gydymui gali biiti
veiksmingi antihistamininiai preparatai ir kortikosteroidai. Pacientams reikia rekomenduoti, kad jie
pranesty apie bet kuriuos jtartinus simptomus.



Churg-Strauss sindromas ir hipereozinofilinis sindromas

Sunkia astma sergantiems pacientams retai gali pasireiksti sisteminis hipereozinofilinis sindromas ar
alerginis eozinofilinis granuliomatozinis vaskulitas (Churg-Strauss sindromas), jie abu paprastai
gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais.

Retai pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty nuo astmos, taip pat ir omalizumabag, gali biti ar
i$sivystyti sisteminé eozinofilija ir vaskulitas. Sie reiSkiniai paprastai susij¢ su geriamyjy
kortikosteroidy dozés sumazinimu.

Gydytojas turi stebéti, ar tokiems pacientams nepasireiské ryski eozinofilija, vaskulitinis bérimas, ar
nepasunkéjo plauciy simptomai, ar nepasireiské prienosiniy anc¢iy sutrikimy, Sirdies komplikacijy ir

(arba) neuropatija.

Visais sunkiais anks¢iau minéty imuninés sistemos sutrikimy atvejais reikéty apsvarstyti gydymo
omalizumabu nutraukimo klausima.

Parazitinés (kirmélinés) infekcijos

IgE gali biiti imunologinio atsako j kai kurias kirmélines infekcijas komponentas. Placebu
kontroliuojamy tyrimy metu nustatyta, kad pacientams, kuriems ilgg laikg yra padidéjusi kirméliniy
infekcijy rizika, gydymo omalizumabu metu nedaug padidéjo $iy infekcijy daznis, nors jy eiga,
sunkumas ir atsakas j gydyma nepakito. Kirméliniy infekcijy daznis visos klinikinés programos, kuri
nebuvo suplanuota tokioms infekcijoms nustatyti, metu buvo maZesnis negu 1 pacientui i 1 000.
Taciau pacientams, kuriems yra didelé kirméliniy infekcijy rizika, ypac¢ keliaujantiems j regionus,
kuriuose kirmelinés infekcijos yra endeminés, vaistinj preparatg vartoti atsargiai. Jeigu pacientui
negaunama atsako j rekomenduojama antihelmintinj gydyma, reikia spresti dél omalizumabo
vartojimo nutraukimo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename $io vaistinio preparato uzpildytame $virkste arba uzpildytame $virkstiklyje yra 0,20 mg
polisorbato 20 (E 432), tai atitinka 0,40 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Pacientams,
alergiSkiems polisorbatams, $io vaistinio preparato vartoti negalima.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kadangi IgE gali biiti susijes su imunologiniu atsaku j kai kurias helminty infekcijas, omalizumabas
gali netiesiogiai mazinti kirméliy ar kity parazity sukeltom infekcijom gydyti skirty vaistiniy preparaty
veiksminguma (zr. 4.4 skyriy).

Kadangi omalizumabo $alinime nedalyvauja citochromo P450 fermentai, jony siurbliai ar jungimosi su
baltymais mechanizmai, sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tikimybé yra nedidelé. Omalizumabo
saveikos su vaistiniais preparatais ar vakcinomis tyrimy neatlikta. Néra jokiy farmakologiniy
priezas¢iy galimai jprasty vaistiniy preparaty astmai ar LRSsNP gydyti saveikai su omalizumabu.

Alerginé astma

Klinikiniy tyrimy metu omalizumabas paprastai buvo vartojamas kartu su inhaliaciniais ar
geriamaisiais kortikosteroidais, inhaliaciniais trumpai ir ilgai veikianciais beta agonistais, vaistiniais
preparatais, modifikuojanciais leukotrieny veikima, teofilinais ir geriamaisiais antihistamininiais
vaistiniais preparatais. Negauta jokiy duomeny, rodanciy, kad Sie ar kiti jprasti astmai gydyti vartojami
vaistiniai preparatai veikty omalizumabo sauguma. Nedaug yra duomeny apie omalizumabo vartojima
specifinés imunoterapijos (hiposensibilizacijos) metu. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu omalizumabo
buvo skiriama kartu su imunoterapija, duomenimis, omalizumabo saugumas ir veiksmingumas, jo
skiriant kartu su specifine imunoterapija, nesiskyré nuo vaistinio preparato saugumo ir veiksmingumo
savybiy jo skiriant vieno.



Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Klinikiniy tyrimy metu pagal protokolg omalizumabas buvo vartojamas kartu su mometazono nosies
purskalu. Kiti kartu daznai vartoti vaistiniai preparatai buvo kiti j nosj vartojami kortikosteroidai,
bronchodilatatoriai, antihistamininiai vaistiniai preparatai, leukotrieno receptoriy antagonistai,
adrenerginiai / simpatomimetiniai vaistiniai preparatai bei vietiniai | nosj vartojami anestetikai.
Negauta jokiy duomeny, rodanciy, kad Sie kiti kartu jprastai vartojami vaistiniai preparatai veikty
omalizumabo sauguma.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Nedidelis kiekis duomeny apie néscias moteris (nuo 300 iki 1 000 néStumo baigciy), remiantis
néstumo registru ir savanoriskais pranesimais, gautais po vaistinio preparato pateikimo i rinkg toksinio
poveikio vaisiui/naujagimiui neparodé. Perspektyvinio néStumy registro tyrimo (EXPECT), j kurj
buvo jtraukta 250 astma serganciy ir omalizumabo vartojusiy nés¢iyjy, duomenys rodo, kad didesniy
igimty nenormalumy pasireiskimo daznis buvo panasus (8,1 %, lyginant su 8,9 %) tiek EXPECT
registro pacientéms, tiek ir kitoms panasia liga (vidutinio sunkumo ar sunkia astma) sirgusioms
pacientéms. Duomenys gali biiti netiksliis dél tyrimo metodologijos trikumy, jskaitant maza imties
dyd; ir nerandomizuoto tyrimo plang.

Omalizumabas prasiskverbia per placentos barjera. Taciau, tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Omalizumabas sukélé nuo amziaus priklausoma trombocity kiekio mazéjima nezmoginiams
primatams, jaunikliai buvo reliatyviai jautresni (zr. 5.3 skyriy).

Jeigu kliniskai reikalinga, omalizumabo vartojimas gali biiti apsvarstytas néStumo metu.

Zindymas

Imunoglobuliny G (IgG) yra moters piene, todél tikétina, kad omalizumabo bus moters piene. Esami
tyrimy su nezmoginiais primatais duomenys rodo, kad j pieng omalizumabo iSskiriama (zr. 5.3 skyriy).

EXPECT tyrimo, kuriame dalyvave 154 kudikiai buvo veikiami omalizumabu né$tumo ir zindymo
laikotarpiu, duomenys neparodé nepageidaujamo poveikio zindomiems kiidikiams. Duomenys gali
bti netikslds dél tyrimo metodologijos trikumy, jskaitant mazg imties dyd;j ir nerandomizuoto tyrimo

plana.

Vartojant per burng, imunoglobulino G (IgG) baltymas patenka j zarnyng ir jo biologinis
prieinamumas yra mazas. Jo poveikio Zindomiems naujagimiams/kudikiams nesitikima. Taigi, jeigu
kliniskai reikalinga, omalizumabo vartojimas gali buti apsvarstytas zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Duomeny apie omalizumabo poveikj zmoniy vaisingumui néra. Specifiskai sumodeliuoty ikiklinikiniy
poveikio vaisingumui tyrimy su nezmoginiais primatais, jskaitant poravimosi elgsenos tyrimus,
duomenimis, Kartotinai skiriant iki 75 mg/kg ktino svorio omalizumabo dozes, patiny ir pateliy
vaisingumo sutrikimo nepastebéta. Be to, atlikto atskiro ikiklinikinio genotoksinio poveikio tyrimo
duomenimis, tokio preparato poveikio nepastebéta.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omalizumabas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Alerginé astma ir létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy alerginés astmos tyrimy metu suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams
dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos buvo galvos skausmas ir
injekcijos vietos reakcijos, pvz., injekcijos vietos skausmas, tinimas, eritema ar niezulys. Klinikiniy
tyrimy metu vaikams nuo 6 iki < 12 mety amziaus daZniausiai pasireiskusios nepageidaujamos
reakcijos buvo galvos skausmas, kar$¢iavimas ir virSutinés pilvo dalies skausmas. Dauguma reakcijy
buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo. Klinikiniy LRSsNP sirgusiy > 18 mety pacienty tyrimy metu
dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, svaigulys, artralgija,
virsutinés pilvo dalies skausmas ir injekcijos vietos reakcijos.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

4 lenteléje iSvardytos klinikiniy tyrimy metu visoje omalizumaba vartojusiy alergine astma ar LRSsNP
sirgusiy pacienty saugumo duomeny populiacijoje registruotos nepageidaujamos vaistinio preparato
reakcijos, sugrupuotos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjan¢io sunkumo tvarka. Nepageidaujamy reakcijy daznio
apibtidinimas: labai daZznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100), retas (huo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retas (< 1/10 000). Po preparato pateikimo j
rinka stebéty nepageidaujamy reakcijy daznio apibtidinimas kaip nezinomas (negali biiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis).

4 lentele  Nepageidaujamos reakcijos alergine astma ar LRSsNP sergantiems pacientams

Infekcijos ir infestacijos

NedaZnas Faringitas

Retas Parazitinés infekcijos

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas | Idiopatiné trombocitopenija, jskaitant sunkius atvejus

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas Anafilaksinés reakcijos, kitos sunkios alerginés biiklés, antiktiny prie$
omalizumabg susidarymas

DaZnis nezinomas Seruminé liga, kuri gali pasireiksti kar§¢iavimu ir limfadenopatija

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas Galvos skausmas™

NedaZnas Apalpimas, parestezija, mieguistumas, svaigulys”

Kraujagysliy sutrikimai

Nedaznas I Ortostatiné hipotenzija, veido raudonis

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Nedaznas Alerginis bronchy spazmas, kosulys

Retas Gerkly edema

Daznis nezinomas Alerginis granuliomatozinis vaskulitas (t. y., Churg-Strauss
sindromas)

Virskinimo trakto sutrikimai

DaZnas Virutinés pilvo dalies skausmas**#

NedaZnas Sutrikusio vir§kinimo pozymiai ir simptomai, viduriavimas, pykinimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas Fotosensibilizacija, dilgéliné, bérimas, niezulys

Retas Angioedema

DaZnis nezinomas Alopecija

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Daznas Artralgijat

Retas Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV)

Daznis nezinomas Mialgija, sanariy tinimas




Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas Kars¢iavimas**

Daznas Injekcijos vietos reakcijos, pvz., patinimas, eritema, skausmas,
niezulys

NedaZnas I gripa panasus sindromas, ranky tinimas, ktino svorio didéjimas,
nuovargis

*: labai daznas vaikams nuo 6 iki < 12 mety.

**: vaikams nuo 6 iki < 12 mety.

#. daznas nosies polipy tyrimy metu.

T: daznis nezinomas alerginés astmos tyrimy metu.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Daugiau informacijos zr. 4.4 skyriy.

Anafilaksija

Klinikiniy tyrimy metu anafilaksinés reakcijos buvo retos. Taciau saugumo duomenimis, vaistiniam
preparatui esant rinkoje 1§ viso gauti 898 praneSimai apie anafilaksinius atvejus. Remiantis
apskaiciuota 566 923 paciento gydymo mety ekspozicija, tai atitinka apytiksliai 0,20 % pranesimy
daznj.

Arteriné tromboembolija (AT)

Atlikty kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu ir tarpinés steb¢jimo tyrimo duomeny analizés metu
pacienty grupése nustatyti AT atvejy skaiCiaus skirtumai. Sudétinis AT reiskiniy vertinamosios
baigties kriterijaus apibréZimas apima insulta, praeinantj smegeny iSemijos priepuolj, miokardo
infarkta, nestabiliajg kriitinés anging ir mirtj dél Sirdies bei kraujagysliy sutrikimo (jskaitant mirtj dél
nezinomos priezasties). Atlikus galutine steb¢jimo tyrimo duomeny analize nustatyta, kad AT
pasireiSkimo daznis 1 000 paciento mety omalizumabg vartojusiy pacienty grupéje buvo 7,52 atvejo
(115 atvejy/15 286 paciento mety), o kontrolinés grupés pacientams — 5,12 atvejo

(51 atvejis/9 963 paciento mety). Atlikus daugiavariantine analize ir atsizvelgus j turimus pradinius
Sirdies bei kraujagysliy ligy pasireiSkimo rizikos veiksnius, nustatyta, kad rizikos santykis buvo 1,32
(95 % pasikliautinumo intervalas 0,91-1,91). Atlikus atskirg apibendrinty klinikiniy tyrimy duomeny
analizg, apimancia visy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoty, placebu kontroliuoty, 8 savaiciy trukmés
ar ilgesniy klinikiniy tyrimy duomenis, nustatyta, kad AT pasireiskimo daznis 1 000 paciento mety
omalizumabg vartojusiy pacienty grupéje buvo 2,69 atvejo (5 atvejai/l 856 paciento mety), o placebo
grupéje — 2,38 atvejo (4 atvejai/l 680 paciento mety) (daznio santykis 1,13, 95 % pasikliautinumo
intervalas 0,24-5,71).

Trombocitai

Klinikiniy tyrimy metu keliems pacientams nustatytas mazesnis uz apatine laboratoriniy tyrimy
normos ribg trombocity skai¢ius. Ilgalaikio trombocity kiekio sumazéjimo nepastebéta, nors po
preparato pateikimo j rinkg stebéti pavieniai idiopatinés trombocitopenijos atvejai, jskaitant sunkius
atvejus.

Paraczitinés infekcijos

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu nustatyta, kad pacientams, kuriems ilga laikg yra padidéjusi
kirméliniy infekcijy rizika, gydymo omalizumabu metu nedaug, statistiskai nereik§mingai padidéjo Siy
infekcijy daznis. Siy infekeijy eiga, sunkumas ir atsakas j gydyma nepakito (7r. 4.4 skyriy).

Sisteminé raudonoji vilkligé

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje gauta pranesimy apie sisteminés
raudonosios vilkligés (SRV) atvejus pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia astma ir
LID. SRV patogenezé néra pakankamai gerai suprasta.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Didziausia toleruojama Omlyclo dozé nenustatyta. Vienkartinés dozés iki 4 000 mg j pacientams
nesukeélé doze ribojanciy toksiniy reiSkiniy. DidZiausia suminé pacientams skirta dozé buvo 44 000 mg
per 20 savaiciy ir ji nesukelé jokiy iiminiy nepageidaujamy reiskiniy.

Jeigu jtariamas vaistinio preparato perdozavimas, reikia stebéti paciento biikle, ar pasireiskia kokiy
nors nejprasty pozymiy ar simptomy. Tokiu atveju reikia skirti tinkamg gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti, kiti
sisteminiai vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti, ATC kodas — R03DX05

Omlyclo yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Omalizumabas yra rekombinantinés DNR technologijos btidu gautas zmogui pritaikytas monokloninis
antiklinas, kuris selektyviai jungiasi su zmogaus imunoglobulinu E (IgE) ir neleidzia jam jungtis su
FceRlI (didelio afiniteto IgE receptoriumi), esanciu ant bazofily ir putliyjy lasteliy pavirSiaus, ir todél
sumazé¢ja alerging kaskadg galincio sukelti laisvojo IgE kiekis. Antiktinas — tai IgG1 kappa, kurj
sudaro zmogaus imunoglobulino karkaso sritys ir papildomos determinuojanciosios peliy motininio
antiktino sritys, kurios jungiasi su IgE.

Atopija sergancius pacientus gydant omalizumabu ryskiai sumazéjo FceRI receptoriy kiekis ant
bazofily. Skiriant omalizumabo slopinami nuo IgE priklausantys uzdegiminiai procesai, o tai jrodo
sumazgjes eozinofily kiekis kraujyje ir audiniuose bei sumazéjes jgimty ar jgyty imuniniy ir
neimuniniy lasteliy i$skiriamy uzdegimo mediatoriy, jskaitant IL-4, IL-5 ir IL-13, Kiekis.

Farmakodinaminis poveikis

Alerginé astma
Histamino i$siskyrimas in vitro i§ bazofily, i$skirty i§ omalizumabo vartojusiy asmeny, po

stimuliacijos alergenu sumazéjo mazdaug 90 %, lyginant su pradine reik§me.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo alergine astma sergantys pacientai, metu laisvojo IgE kiekis
serume sumazéjo priklausomai nuo dozés dydzio per vieng valandg nuo jos pavartojimo ir toks isliko
per intervalg tarp doziy. Praéjus metams nuo omalizumabo vartojimo nutraukimo, IgE kiekis padidéjo
iki pradinio lygio, bet kompensacinio dar didesnio IgE kiekio nebuvo registruota po vaistinio
preparato pasalinimo i§ organizmo.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Klinikiniy LRSsNP serganciy pacienty tyrimy metu skiriant omalizumabo sumazéjo laisvojo IgE
kiekis serume (mazdaug 95 %) bei padidéjo bendrojo IgE kiekis serume, o $io poveikio mastas buvo
panasus kaip ir nustatytasis alergine astma sergantiems pacientams. Bendrojo IgE kiekis serume
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padidéjo dél omalizumabo-IgE kompleksy susidarymo, kuriy eliminacijos greitis yra mazesnis nei
laisvojo IgE.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Alerginé astma

Suaugusieji ir paaugliai (12 mety ir vyresni)

Omalizumabo veiksmingumas ir saugumas jrodytas 28 savaiciy trukmés dvigubai koduoto placebu
kontroliuojamo tyrimo metu (I tyrimas), kuriame dalyvavo 419 sunkia alergine astma serganciy
pacienty nuo 12 iki 79 mety amziaus, kuriy plauciy funkcija buvo pablogéjusi (numatomas FEV;
40-80 %) ir kuriy astmos simptomy kontrolé buvo bloga nezitrint gydymo didelémis inhaliaciniy
kortikosteroidy ir ilgai veikian¢iy beta 2 agonisty dozémis. Tinkamiems pacientams buvo dazni
astmos patiméjimai, kuriuos reikéjo gydyti sisteminio veikimo kortikosteroidais arba reikéjo gydymo
ligoningje, arba reikéjo gydymo priémimo skyriuje dél sunkaus astmos patiméjimo per paskutiniuosius
metus, nepaisant gydymo didelémis inhaliaciniy kortikosteroidy ir ilgai veikianc¢iy beta 2 agonisty
dozémis. Kartu su > 1 000 mikrogramy beklometazono dipropionato (ar ekvivalento) ir ilgai
veikianciais beta 2 agonistais papildomai j poodj buvo leidZziama omalizumabo ar placebo. Buvo
leidziama vartoti geriamuosius kortikosteroidus, teofiling ir leukotrieny poveiki modifikuojancius
vaistinius preparatus kaip palaikomajj gydyma (atitinkamai 22 %, 27 % ir 35 % pacienty).

Pirminis vertinimo kriterijus buvo astmos patiméjimy, kuriuos reikia gydyti sistemiskai veikian¢iy
kortikosteroidy injekcijomis, daznis. Omalizumabas astmos paiimejimy daznj sumazino 19 %

(p = 0,153). Kiti vertinimo kriterijai, kurie rodé¢ statistiskai reik§minga pokytj (p < 0,05) omalizumabo
naudai, buvo sunkiy astmos paiiméjimy (kai paciento plauc¢iy funkcija sudaré maziau kaip 60 %
geriausio asmeninio rodiklio ir kai reikéjo gydyti sisteminio veikimo kortikosteroidais) daznis, vizity
ligoningje dél astmos (t. y., hospitalizacijos, vizity | priémimo skyriy ar neplanuoty vizity pas
gydytoja) daznis ir gydytojo bendrojo gydymo veiksmingumo jvertinimo, astmos sglygotos gyvenimo
kokybés (angl. santrumpa AQL) vertinimo, astmos simptomy ir plauciy funkcijos pageréjimas.

Pogrupio duomeny analizé parodé, kad pacienty, kuriy pradinis bendrasis IgE kiekis buvo > 76 TV/ml,
gydymas omalizumabu buvo dazniau klini§kai reik§mingai naudingas. Tokiems pacientams I tyrimo
metu omalizumabas astmos paiiméjimy daznj sumazino 40 % (p = 0,002). Be to, omalizumabo
vartojimo sunkios astmos programos populiacijoje, kurioje bendrasis IgE kiekis buvo > 76 TV/ml,
kliniskai reik§mingas atsakas buvo gautas didesniam skaiciui pacienty. 5 lenteléje pateikti I tyrimo
duomenys.

51lentelé | tyrimo rezultatai

Viso | tyrimo populiacija

Omalizumabas Placebas
N =209 N =210
Astmos paiiméjimai
Daznis per 28 savaites 0,74 0,92
Sumazéjimas %, p reikSmé santykiniam dazniui 19,4 %, p = 0,153
Sunkiis astmos paiiméjimai
Daznis per 28 savaites 0,24 0,48
Sumazéjimas %, p reik§mé santykiniam dazniui 50,1 %, p = 0,002
Vizitai j ligonine
Daznis per 28 savaites 0,24 0,43
Sumazéjimas %, p reik§mé santykiniam dazniui 43,9 %, p=0,038
Gydytojo bendrasis jvertinimas

Pacientai, kuriems gautas atsakas*, % 60,5 % 42,8 %
p reik§mé** < 0,001
AQL pageréjimas
Pacienty, kuriems buvo > 0,5 pageréjimas, % 60,8 % 47,8 %
p reik§mé 0,008

*  rySkus pageréjimas ar visiSka kontrolé

** p reik§mé visiems vertinimams
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Il tyrimo metu buvo vertinamas omalizumabo veiksmingumas ir saugumas 312 sunkia alergine astma
sergan¢iy pacienty populiacijoje, kuri atitiko I tyrimo populiacijos kriterijus. Sio atviro tyrimo metu
gydymas omalizumabu kliniskai reik§mingy astmos patiméjimy daznj sumazino 61 %, lyginant su
vien tik jprastiniu astmos gydymu.

Omalizumabo veiksmingumas ir saugumas sunkia uztrukusia astma sergantiems pacientams buvo
vertinamas keturiuose dideliuose 28-52 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamuose papildomuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 722 suaugusieji ir paaugliai (I, 1V, V, VI tyrimai). Daugumos
pacienty liga nebuvo pakankamai kontroliuojama, bet jie vartojo maziau vaistiniy preparaty astmai
gydyti, nei I arba II tyrimy pacientai. III, IV ir V tyrimy pirminis vertinimo kriterijus buvo astmos
patuméjimas, tuo tarpu VI tyrime pirmiausia buvo vertinamas sumazgjes inhaliaciniy kortikosteroidy
kiekis.

I, IV ir V tyrimuose omalizumabo vartojusiems pacientams astmos paiimejimy daznis sumazéjo
atitinkamai 37,5 % (p = 0,027), 40,3 % (p < 0,001) ir 57,6 % (p < 0,001) lyginant su placebu.

VI tyrime zymiai daugiau omalizumabo vartojusiy sunkia alergine astma serganéiy pacienty (60,3 %)
galéjo sumazinti flutikazono paros doze iki < 500 mikrogramy be astmos kontrolés pablogéjimo
lyginant su placeba gavusia grupe (45,8 %, p < 0,05).

Gyvenimo kokybé¢ buvo vertinama vartojant Juniper astmos salygota gyvenimo kokybés klausimyna.
Visuose $esiuose tyrimuose buvo gautas statistiskai reikSmingas gyvenimo kokybés vertinimo
pageréjimas omalizumabo vartojusiyjy grupése, lyginant su placebu ar kontroline grupe.

Gydytojo bendras gydymo veiksmingumo jvertinimas:

Gydytojo bendrasis jvertinimas buvo atlieckamas penkiuose i§ minéty tyrimy, tai buvo gydanciojo
gydytojo atliktas platus bendras astmos kontrolés vertinimas. Gydytojas galéjo atsizvelgti | DIS
(didziausig iSkvépimo srove), dienos ir nakties simptomus, papildomy vaistiniy preparaty vartojima,
spirometrijos duomenis ir patiméjimy daznj. Visuose penkiuose tyrimuose reikSmingai didesniam
omalizumabo vartojusiy pacienty skai¢iui, vertintojo nuomone, buvo pasiekta geresné ar visiska
astmos kontrolé, lyginant su placeba gavusiais pacientais.

Vaikai nuo 6 iki < 12 mety

Omalizumabo vartojimo vaiky nuo 6 iki < 12 mety amziaus grupéje saugumg ir veiksminguma
labiausiai pagrindzia vienas randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas,
daugiacentris klinikinis tyrimas (V11 tyrimas).

VII tyrimas buvo placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo specifiné 235 pacienty
grupé, kaip nurodyta esamoje indikacijoje, gydyty didele, > 500 pg per para flutikazono ekvivalentine
doze, kartu su ilgai veikianCiu beta agonistu.

Kliniskai reik§mingu ligos paim¢jimu buvo vadinamas tyréjo kliniskai jvertintas astmos simptomy
pablogéjimas, dél kurio maziausiai 3 dienas pacientui reikéjo vartoti dvigubai didesng¢ inhaliuojamyjy
kortikosteroidy doze, lyginant su pradine, ir (arba) maziausiai 3 dienas gydytis papildomais sisteminio
poveikio (geriamaisiais ar intraveniniais) kortikosteroidais.

Analizuojant specifinés pacienty, vartojusiy didele inhaliuojamyjy kortikosteroidy doze, grupés
duomenis, omalizumabo vartojusiyjy tarpe nustatytas statistiskai patikimai mazesnis kliniskai
reikSmingy astmos paiiméjimy daznis, lyginant su placebo grupe. Po 24 savaiciy gydymo astmos
paiiméjimy daznis omalizumabo vartojusiyjy tarpe sumazgjo 34 %, lyginant su placebo grupe (dazniy
santykis 0,662, p = 0,047). Analizuojant antrojo dvigubai koduoto 28 savai¢iy trukmés gydymo
laikotarpio duomenis, nustatyta, kad astmos patiméjimy daznis omalizumabo vartojusiyjy tarpe
sumazéjo 63 %, lyginant su placebo grupe (dazniy santykis 0,37, p < 0,001).

52 savai€iy trukmés dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu (jskaitant 24 savaiciy trukmés fiksuotos
steroidy dozés vartojimo faze ir 28 savaiciy trukmeés steroidy dozés koregavimo fazg) astmos
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patiméjimy daznis omalizumabo vartojusiyjy tarpe santykinai sumazéjo 50 %, lyginant abi tiriamyjy
grupes (dazniy santykis 0,504, p < 0,001).

Pasibaigus 52 savaiciy trukmés gydymo laikotarpiui nustatyta, kad omalizumabo vartojusiyjy tarpe,
lyginant su placebo grupe, labiau sumazéjo gelbstincio gydymo beta agonistiniais vaistiniais
preparatais vartojimas, nors §is skirtumas tarp tiriamyjy grupiy nebuvo statistiskai reikSmingas.
Pasibaigus 52 savaiciy trukmés dvigubai koduoto gydymo laikotarpiui analizuojant sunkiy pacienty,
vartojusiy didele inhaliuojamyjy kortikosteroidy doze kartu su ilgai veikianciais beta agonistais,
grupés bendrojo gydymo veiksmingumo jvertinimo duomenis, nustatyta, kad omalizumabo
vartojusiyjy tarpe tiriamyjy dalis, kuriai gydymo veiksmingumas buvo jvertintas kaip ,,puikus®, buvo
didesné, o tiriamyjy dalis, kuriai gydymo veiksmingumas buvo jvertintas kaip ,,vidutinis® ar ,,prastas®,
—mazesné, lyginant su vartojusiaisiais placebo; Sie skirtumai tarp abiejy tiriamyjy grupiy buvo
statistiskai reikSmingi (p < 0,001), tuo tarpu vertinant gyvenimo kokybés rodiklius skirtumo tarp
omalizumabo ir placebo pacienty grupiy nepastebéta.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus du atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotus, placebu kontroliuojamus klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo LRSsNP sirge pacientai

(7 lentelé). Omalizumabas arba placebas pacientams buvo leidziamas po oda kas 2 arba 4 savaites (Zr.
4.2 skyriy). Visiems pacientams visu tyrimo laikotarpiu buvo skiriamas bazinis gydymas j nosj
vartojamu mometazonu. Siekiant jtraukti j tyrimg, pacientams anks¢iau nebiitinai turéjo buti atliktas
chirurginis anc¢iy ar nosies ertmés gydymas arba skirti sisteminio poveikio kortikosteroidai.
Omalizumabas arba placebas pacientams buvo skiriamas 24 savaites, o po to seké 4 savai¢iy trukmés
biiklés stebéjimo laikotarpis. Demografiniai pacienty duomenys ir pradinés ligos ypatybés, jskaitant
gretutines alergines ligas, nurodyti 6 lenteléje.

6 lentelé. Nosies polipu tyrimuose dalyvavusiy pacienty demografiniai duomenys ir pradinés

ligos ypatybés

Rodiklis 1-asis nosies polipu tyrimas 2-asis nosies polipu tyrimas
N =138 N =127

Vidutinis amZius (metais) (SN) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% vyry 63,8 65,4

Pacientai, kurie per 18,8 26,0

paskutiniuosius metus prie§ tyrima

vartojo sisteminio poveikio

kortikosteroidy (%)

Abipusés endoskopijos metu 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

nustatytas nosies polipy skalés
(NPS) jvertinimo balas: vidurkis
(SN), intervalas 0-8

Nosies uzgulimo skalés (NUS) 2,4 (0,6) 2,3(0,7)
jvertinimo balas: vidurkis (SN),
intervalas 0-3

Kvapy pojucio balas: vidurkis 2,7(0,7) 2,7(0,7)
(SN), intervalas 0-3

SNOT-22 bendrasis balas: 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)
vidurkis (SN) intervalas 0-110

Eozinofily kiekis kraujyje 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)
(lasteliy/ul): vidurkis (SN)

Bendrojo IgE kiekis (TV/ml): 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)
vidurkis (SN)
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Rodiklis 1-asis nosies polipy tyrimas 2-asis nosies polipy tyrimas
N =138 N =127
Astma (%) 53,6 60,6
Lengva (%) 37,8 32,5
Vidutinio sunkumo (%) 58,1 58,4
Sunki (%) 4,1 91
Nuo aspirino patiméjanti 19,6 354
kvépavimo taky liga (%)
Alerginis rinitas 43,5 42,5

SN — standartinis nuokrypis; SNOT-22 — Anciy-nosies iSeiiy testo 22 klausimynas (angl. Sino-Nasal Outcome Test 22
Questionnaire); IgE — imunoglobulinas E; TV — tarptautiniai vienetai. NPS, NUS ir SNOT-22 skalése didesni jvertinimo
balai rodo sunkesne¢ liga.

Jungtinés pagrindinés vertinamosios baigtys buvo nosies polipy skalés (NPS) abipusio jvertinimo
balas ir nosies uzgulimo skalés (NUS) vidutinis paros jvertinimo balas 24-3ja savaite. Tiek 1-0jo, tiek
ir 2-0jo nosies polipy tyrimy duomenimis, omalizumabo vartojusiems pacientams, lyginant su
vartojusiaisiais placebo, nustatytas statistiSkai patikimai ir kaip didesnis NPS balo ir NUS vidutinio
savaités jvertinimo balo pageré¢jimas 24-3ja savaitg, lyginant su pradinémis reik§mémis. 1-0jo ir 2-0j0
nosies polipy tyrimy rezultatai pateikti 7 lenteléje.

7 lentelé.  Klinikinés buaklés jvertinimo baly pokytis 24-aja savaite, lyginant su pradinémis
reik§mémis, 1-0jo nosies polipy tyrimo, 2-0jo nosies polipy tyrimo ir apibendrintais

duomenimis
1-asis nosies polipy tyrimas ~ 2-asis nosies polipu tyrimas  Apibendrinti nosies polipy
tyrimy rezultatai
Placebas  Omalizu-mabas  Placebas Omalizu- Placebas Omalizu-

mabas mabas

N 66 72 65 62 131 134

Nosies polipy

jvertinimo balai

Pradinis vidurkis 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31

MK vidurkio pokytis 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99

24-3j3 sav.

Skirtumas (95 % PI) -1,14 (-1,59; -0,69) -0,59 (-1,05; -0,12) -0,86 (-1,18; -0,54)

p reik§mé < 0,0001 0,0140 < 0,0001

Nosies uzgulimo

skalés 7 dieny

vidutinis paros

jvertinimo balas

Pradinis vidurkis 2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34

MK vidurkio pokytis -0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80

24-3ja sav.

Skirtumas (95 % PI) -0,55 (-0,84; -0,25) -0,50 (-0,80; -0,19) -0,52 (-0,73; -0,31)

p reikSmé 0,0004 0,0017 < 0,0001

TNSS

Pradinis vidurkis 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47

MK vidurkio pokytis -1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75

24-3ja sav.

Skirtumas (95 % PI) -1,91 (-2,85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18) -1,98 (-2,63; -1,33)

p reik§mé 0,0001 < 0,0001 < 0,0001

SNOT-22

Pradinis vidurkis 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54

MK vidurkio pokytis -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10

24-3ja sav.

Skirtumas (95 % PI) -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16)

p reikSmé < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001

(MRS =8,9)
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Nosies polipy skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy

1-asis nosies polipy tyrimas 2-asis nosies polipy tyrimas ~ Apibendrinti nosies polipy
tyrimy rezultatai
Placebas  Omalizu-mabas  Placebas Omalizu- Placebas Omalizu-
mabas mabas
UPSIT
Pradinis vidurkis 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
MK vidurkio pokytis 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38
24-3ja sav.
Skirtumas (95 % PI) 3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51)
p reik§mé 0,0024 0,0011 <0,0001

MK — maZiausiasis kvadratas; PI — pasikliautinasis intervalas; TNSS — Bendrasis nosies simptomy jvertinimo balas (angl.

Questionnaire); UPSIT — Pensilvanijos universiteto kvapy identifikavimo testas (angl. University of Pennsylvania Smell
Identification Test); MRS — maziausiasis reik§mingas skirtumas.

1 pav. Nosies uzgulimo skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy ir nosies
polipy skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reikSmiy tiriamosiose
grupése, 1-0jo ir 2-0jo nosies polipy tyrimy duomenys

0,25+ _ 4. ltyrimas/ Placebas ~ 2 tyrimas / Placebas = 0,25 _ A ltyrimas/Placebas _ 2 tyrimas / Placebas
A (N'=66) EF (N'=65) £ A (N'=66) EF (N'=65)
—— 1 tyrimas / —B- 2 tyrimas/ é —— 1 tyrimas / - 2 tyrimas /
Omalizumabas (N = 72) Omalizumabas ot Omalizumabas (N = 72) Omalizumabas (N = 62)
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.2
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=]
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o0
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Z
Antriné Pagrindiné Antriné Pagrindiné
veiksmingumo  veiksmingumo veiksmingumo  veiksmingumo
analizé analizé analizé analizé
Pradzia 4 8 12 16 20 24 Pradzia 4 8 12 16 20 24
Savaités Savaités

Atlikus 1§ anksto numatyta apibendrintg gelbstin¢iojo gydymo (sisteminio poveikio kortikosteroidy
vartojimo > 3 dienas paeiliui arba nosies polipektomijos) skyrimo analiz¢ nustatyta, kad per

24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj pacienty dalis, kuriems prireiké skirti gelbstintjjj gydyma,
buvo mazesné omalizumabo vartojusiyjy grupéje, lyginant su placebo grupe (atitinkamai 2,3 %,
lyginant su 6,2 %). Gelbstinciojo gydymo skyrimo rizikos ($ansy) santykis, lyginant omalizumabo
vartojusiyjy ir placebo grupes, buvo 0,38 (95 % PI: 0,10; 1,49). N¢ vieno tyrimo metu nebuvo gauta
duomeny, kad pacientams biity atlikta chirurginé anciy-nosies ertmés operacija.

Ilgalaikis omalizumabo veiksmingumas ir saugumas LRSsNP sergantiems pacientams, kurie dalyvavo
1-ajame ir 2-ajame nosies polipy tyrime, buvo jvertinti atvirojo testinio tyrimo metu. Sio tyrimo
veiksmingumo duomenys rodo, kad klinikiné nauda, pasiekta 24 savaite, iSliko iki 52 savaités.
Saugumo duomenys i$ esmés atitiko jau Zinomg omalizumabo saugumo savybiy pobidi.
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Omalizumabo farmakokinetika buvo tirta alergine astma serganc¢iy pacienty (suaugusiyjy ir paaugliy),
o taip pat LRSsNP serganciy suaugusiy pacienty organizmuose. Bendrosios farmakokinetinés
omalizumabo savybés Siose pacienty populiacijose yra panasios.

Absorbcija

Po injekcijos | poodj omalizumabas absorbuojamas ir jo vidutinis absoliutus biologinis prieinamumas
yra 62 %. Po vienkartinés injekcijos j pood] astma serganc¢iam suaugusiam pacientui arba paaugliui
omalizumabo absorbcija buvo 1éta, didZiausia koncentracija serume buvo pasiekta mazdaug po

7-8 dieny. Kai dozés didesnés kaip 0,5 mg/kg, omalizumabo farmakokinetika yra linijiné. Po
daugkartiniy omalizumabo doziy plotai po serumo koncentracijos—laiko kreive nuo 0 dieny iki
14-osios dienos, kai koncentracija pusiausvyring, buvo iki 6 karty didesni nei po pirmosios dozés.

Skiriant liofilizuoty milteliy ar skystos farmacinés formos pavidalu pagaminto omalizumabo
preparato, omalizumabo koncentracijos serume priklausomybés nuo laiko rodikliai buvo panasis.

Pasiskirstymas

In vitro omalizumabas su IgE sudaro riboto dydzio kompleksus. Nei in vitro, nei in vivo nesusidaré
nuosédy ar didesnés kaip vieno milijono daltony molekulinés masés kompleksy. Numatomas
pasiskirstymo tiiris po injekcijos j poodj buvo 78 + 32 ml/kg.

Eliminacija

Omalizumabo klirensa sudaro IgG Salinimo procesai, taip pat Salinimas dél specifinio jungimosi ir
kompleksy sudarymo su taikiniu — IgE. IgG ardomas kepeny retikuloendotelinéje sistemoje ir
endotelio lastelése. Nepakitusio IgG taip pat iSsiskiria su tulzimi. Omalizumabo pusinés eliminacijos
periodas i§ astma serganciy pacienty serumo yra mazdaug 26 dienos, o numatomas klirensas yra
vidutiniSkai 2,4 £ 1,1 ml/kg per para. Be to, padvigubéjus kiino svoriui, dvigubai padidéja numatomas
Klirensas.

Pacienty populiacijy savybés

AmzZius, rasé (etniné grupé), Iytis, kiino masés indeksas

Norint jvertini demografiniy duomeny jtaka buvo atlickama omalizumabo populiacinés
farmakokinetikos analizé. Siy negausiy duomeny analizé neparod¢, kad reikia koreguoti doze
priklausomai nuo amziaus (6-76 mety alergine astma sergantiems pacientams; 18-75 mety LRSsNP
sergantiems pacientams), rasés (etninés grupés), lyties arba kiino masés indekso (Zr. 4.2 skyriy).

Inksty ir kepeny pazeidimas
Neéra pacienty, kuriy paZzeisti inkstai ar kepenys, farmakokinetiniy ar farmakodinaminiy duomeny (Zr.
4.2 ir 4.4 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Omalizumabo saugumas nustatytas tiriant cynomolgus bezdziones, nes omalizumabo afinitetas jy ir
zmogaus IgE yra panasus. Kai kurioms bezdzionéms po kartotinio vaistinio preparato leidimo j poodj
ar vena buvo nustatyta antiking omalizumabui. Taciau nenustatyta jokiy toksiniy reiskiniy,
pavyzdziui, imuniniy kompleksy sukeltos ligos ar nuo komplemento priklausomo citotoksiskumo.
Cynomolgus bezdzionéms nenustatyta anafilaksinio atsako dél putliyjy lasteliy degranuliacijos.

Ilgalaikj iki 250 mg/kg kiino svorio omalizumabo doziy (ne maziau kaip 14 karty didesne, nei
rekomenduojama didziausia klinikiné dozé mg/kg kiino svorio Zzmonéms, remiantis rekomenduojamo
dozavimo lentele) skyrimg nezmoginiai primatai (tiek suaugusieji, tieck nesubrendusieji gyviinai)
toleravo gerai, iSskyrus nuo dozés ir nuo amziaus priklausomg trombocity sumazéjima, jautresni buvo
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jaunikliai. Kad suaugusioms cynomolgus bezdzionéms trombocity skai¢ius sumazéty 50 % lyginant su
pradine verte, reikéjo mazdaug 4-20 karty didesnés vaistinio preparato koncentracijos serume uz
numatoma maksimalig kliniking koncentracijg. Be to, cynomolgus bezdzionéms buvo stebétas iiminis
kraujavimas ir uzdegimas injekcijos vietoje.

Formaliis omalizumabo kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti.

Cynomolgus bezdZioniy reprodukcijos tyrimuose j poodj buvo leidziama iki 75 mg/kg per savaite
(bent 8 kartus didesné nei rekomenduojama didziausia klinikiné dozé¢ mg/kg kiino svorio per

4 savaiciy laikotarpj); $i dozé nesukélé toksiniy reiskiniy vaikingai patelei, nepasireiské
embriotoksiniy ar teratogeniniy reiskiniy, kai vaistinio preparato buvo skiriama organogenezés metu,
bei nesukeélé nepageidaujamy reiskiniy vaisiaus ir naujagimio raidai, kai vaistinio preparato buvo
skiriama vélyvu gestaciniu, jaunikliy atsivedimo ar zindymo laikotarpiu.

Omalizumabo issiskiria ] cynomolgus bezdzioniy pienliaukés piena. Piene gali susidaryti apie 0,15 %
omalizumabo koncentracijos motininés patelés serume.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

L-arginino hidrochloridas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

L-histidinas

Polisorbatas 20 (E 432)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Vaistinj preparatg 25 °C temperatiiroje i§ viso galima laikyti 7 paras.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$te yra tiekiamas uzpildyto $virksto cilindre

(I tipo stiklo) su 27G specialia plona, pritvirtinta adata (nertidijanéio plieno), (I tipo) stimoklio
kamséiu (elastomero) ir adatos dangteliu (elastomero ir polipropileno) yra 0,5 ml tirpalo. Uzpildytas
SvirkStas néra pagamintas i$ nattiralaus kauciuko latekso.

Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas.
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Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virks$tiklyje

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje yra tickiamas uzpildyto $virkstiklio
cilindre (I tipo stiklo) su 27G specialia plonyte, pritvirtinta adata (nertdijancio plieno), (I tipo)
stimoklio kams¢iu (elastomero) ir adatos dangteliu (elastomero ir polipropileno) yra 0,5 ml tirpalo.
Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Uzpildytas $virk$tas

Vienkartinio naudojimo uZpildytas §virkstas skirtas individualiam vartojimui. Svirksta reikia i§imti i§
Saldytuvo 30 minuciy pries injekcija, kad vaistinis preparatas buity kambario temperatiiros.

Uzpildytas $virkstiklis

Vienkartinio naudojimo uzpildytas $virkstiklis skirtas individualiam vartojimui. Svirkstiklj reikia
iSimti i8§ Saldytuvo 30-45 minutes prie$ injekcija, kad vaistinis preparatas biity kambario temperatiiros.

Kaip iSmesti

Panaudotg Svirkstg ar Svirkstiklj nedelsdami iSmeskite j specialig talpykle. Nesuvartota vaistinj
preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Vengrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$te

EU/1/24/1817/001

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

EU/1/24/1817/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. geguzés 16 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zZr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Omlyclo 150 mg injekceinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Kiekviename 1 ml tirpalo uzpildytame $virkste yra 150 mg omalizumabo* (omalizumabum).

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Kiekviename 1 ml tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra 150 mg omalizumabo™*.

*Omalizumabas yra zmogui pritaikytas monokloninis antikiinas, pagamintas rekombinantinés DNR
technologijos biidu, naudojant kininio ziurkénuko kiausidziy (CHO) lasteliy linija.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename $io vaistinio preparato tirpalo mililitre yra 0,40 mg polisorbato 20 (E 432).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas(injekcija)

Skaidrus arba opalescuojantis, bespalvis arba $viesiai rusvai geltonas tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Alerginé astma

Omlyclo skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams (nuo 6 iki < 12 mety amziaus).

Gydymas Omlyclo turi biiti skiriamas tik tiems pacientams, kuriems patvirtinta IgE (imunoglobulino
E) jtakota astma (Zr. 4.2 skyriy).

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems)

Omlyclo yra pagalbinis preparatas astmos kontrolei gerinti sunkia persistuojancia alergine astma
sergantiems pacientams, kuriy odos méginys yra teigiamas ar kuriems in vitro nustatytas padidéjes
jautrumas nuolat veikian¢iam alergenui, kuriy plauc¢iy funkcija yra pablogéjusi (FEV1 < 80 %), taip
pat kuriems simptomai daznai kartojasi dieng ir pazadina naktj, kuriems buvo daug dokumentuoty
sunkiy astmos paiiméjimy, nepaisant kasdien vartojamy dideliy inhaliaciniy kortikosteroidy ir ilgai
veikianciy beta 2 agonisty doziy.
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Vaikams (nuo 6 iki < 12 mety)

Omlyclo yra pagalbinis preparatas astmos kontrolei gerinti sunkia persistuojancia alergine astma
sergantiems pacientams, kuriy odos méginys yra teigiamas ar kuriems in vitro nustatytas padidéjes
jautrumas nuolat veikian¢iam alergenui ir kuriems simptomai daznai kartojasi dieng ar pazadina naktj,
kuriems buvo daug dokumentuoty sunkiy astmos paimejimy, nepaisant kasdien vartojamy dideliy
inhaliaciniy kortikosteroidy ir ilgai veikianCiy beta 2 agonisty doziy.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Omlyclo skirtas papildomam gydymui kartu su j nosj vartojamais kortikosteroidais (JNK) suaugusiyjy
(18 mety ir vyresniy) sunkaus LRSsNP gydymui, kai vien INK tinkamai nekontroliuoja ligos.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Omlyclo yra pagalbinis preparatas skirtas gydyti létine idiopatine dilgéline sergancius suaugusiuosius
ir paauglius (12 mety ir vyresnius), kuriy reakcija j gydyma H1 antihistamininiais preparatais yra
nepakankama.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis patirties, kaip diagnozuoti ir gydyti sunkig persistuojancia
astma, létinj rinosinusita su nosies polipais (LRSsNP) arba létine idiopating dilgéline.

Dozavimas

Alerginé astma ir létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Alergine astma ir LRSSNP sergantiems pacientams taikomi tokie pat dozavimo principai. Tinkama
omalizumabo doz¢ ir vartojimo daznis Sioms bikléms gydyti parenkami pagal pradinj IgE kiekj
(TV/ml), nustatyta prie§ pradedant gydyma, ir kiino svorj (kg). Norint apskai¢iuoti vaistinio preparato
doze, pries pradedant jo vartoti reikia nustatyti paciento IgE kiekj bet kokiu komerciniu bendrojo IgE
kiekio serume tyrimu. Remiantis $iais duomenimis, kiekvieng kartg gali prireikti nuo 75 iki 600 mg
omalizumabo (1 ar 4 injekcijy).

Alergine astma sergantiems pacientams, kuriy pradinis IgE kiekis mazesnis nei 76 TV/ml, klinikiné
nauda gaunama reciau (Zr. 5.1 skyriy). Gydyma skiriantis gydytojas turi jsitikinti, kad suaugusieji ir
paaugliai, kuriy IgE kiekis pries gydyma maZesnis kaip 76 TV/ml, ir vaikai (nuo 6 iki < 12 mety),
kuriy IgE kiekis mazesnis kaip 200 TV/ml, neabejotinai yra jautrts in vitro (RAST) nuolatiniam
alergenui.

1 lenteléje pateikta doziy perskai¢iavimo schema, o 2 ir 3 lentelés skirtos dozei parinkti.

Omalizumabo negalima skirti pacientams, kuriy pradinis IgE kiekis ar kiino svoris kilogramais
nepatenka j lenteléje pateikty verciy ribas.

Didziausia rekomenduojama omalizumabo dozé yra po 600 mg kas dvi savaites.
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1lentelé  Kaip kiekvieng doze perskaiciuoti j uzpildyty Svirksty / Svirkstikliy* skaiciy,
injekciju skaiciy** ir bendraji injekcijos turi
Svirksty / $virkstikliy*
Dozé (mg) skaiCius Injekcijy skaicius Bendrasis injekcijos tiiris (ml)

75 mg 150 mg

75 1 0 1 0,5

150 0 1 1 1,0

225 1 1 2 15

300 0 2 2 2,0

375 1 2 3 25

450 0 3 3 30

525 1 3 4 3,5

600 0 4 4 4,0

*Visos Omlyclo uzpildyto $virkstiklio dozés néra skirtos vartoti jaunesniems nei 12 mety pacientams.
**Sioje lenteléje nurodytas maziausias pacientams skiriamy injekcijy skaiius, taciau yra ir kity $virksto / §virkstiklio
dozavimo deriniy, kuriais galima pasiekti norima vaisto dozg.

2lentelé  VARTOTI KAS 4 SAVAITES. Kas 4 savaites | poodj leidZiama omalizumabo dozé
(miligramais vienai dozei)
Kiino svoris (kg)
Pradinis
IgE Kiekis | >20- >25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- >90- > 125-
(TVImI) 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
Z 888:900 VARTOTI KAS 2 SAVAITES
1.000 (ZR. 3 LENTELE)
> 1,000-
1,100

* Pacientai, kuriy kiino svoris buvo mazesnis kaip 30 kg, nebuvo jtraukiami j pagrindziamuosius LRSsNP tyrimus.
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3lentelée VARTOTI KAS 2 SAVAITES. Kas 2 savaites i poodj leidZiama omalizumabo dozé
(miligramais vienai dozei)

Kiino svoris (kg)
Pradinis
IgE kiekis > 20- > 25- >30- >40- >50- >60- >70- >80- > 90- > 125-
(TV/ml) 25* 30* 40 50 60 70 80 90 125 150
> 30-100 VARTOTI KAS 4 SAVAITES
> 100-200 (ZR. 2 LENTELE) |
> 200-300 375
> 300-400 450 525
> 400-500 375 375 525 600
> 500-600 450 450 600
> 600-700 225 450 525

> 700-800 225 225 300 375 450 450 525 600

> 800-900 225 225 300 375 450 525 600

;888 225 300 375 450 525 600

ﬁb%oo- 225 300 375 450 600

G s o | el i
36%00' 300 375 450 525

iébf)oo' 300 375 525 600

* Pacientai, kuriy kiino svoris buvo mazesnis kaip 30 kg, nebuvo jtraukiami j pagrindziamuosius LRSsNP tyrimus.

Gvdymo trukmé, poveikio stebéjimas ir dozés koregavimas

Alerginé astma

Omlyclo skiriamas ilgalaikiam gydymui. Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad prireikia maziausiai
12-16 savaiciy, kol tampa pastebimas gydymo veiksmingumas. 16-3jg savaite nuo gydymo Omlyclo
pradzios gydytojas, prie§ paskirdamas tolesnes injekcijas, turi jvertinti paciento gydymo
veiksminguma. Sprendimas testi gydyma omalizumabu po 16 savaiciy laikotarpio ar vélesniais kartais
turi biiti grindZiamas nustatytu rySkiu astmos bendros kontrolés pageréjimu (zr. 5.1 skyriy ,,Gydytojo
bendrasis gydymo veiksmingumo jvertinimas*).

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Klinikiniy LRSsNP serganciy pacienty tyrimy metu nosies polipy skalés (NPS) ir nosies uzgulimo
skalés (NUS) jvertinimo baly pokytis buvo stebimas po 4 savaiciy. Reikia reguliariai jvertinti tolesnio
gydymo poreikj, atsizvelgiant | paciento ligos sunkuma ir simptomy kontrolés lyg;.

Alerginé astma ir létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Nutraukus gydyma, paprastai vél padidéja laisvojo IgE kiekis ir padaznéja su juo susije simptomai.
Bendrasis IgE kiekis biina padidéjes gydymo metu, o nutraukus gydymg islieka padidéjes dar iki mety.
Todél gydymo metu kartotinai atlikty IgE kiekio tyrimy rezultaty negalima taikyti dozei parinkti. Jeigu
gydymas buvo nutrauktas maziau kaip vienerius metus, doz¢ reikia apskaiciuoti pagal pradinj IgE
kiekj serume, buvusj nustatant prading doz¢. Bendrajj IgE kiek]j serume galima nustatyti i§ naujo, jeigu
gydymas buvo pertrauktas vienerius metus ar ilgiau.

Doze reikia koreguoti reikSmingai pakitus kiino svoriui (zr. 2 ir 3 lenteles).
Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)
Rekomenduojama doz¢ yra 300 mg, kuri skiriama injekcijos po oda biidu kas keturias savaites.

Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi 150 mg injekcijos po oda.

Vaistinio preparato skiriantiems gydytojams rekomenduojama periodiskai jvertinti tolesnio gydymo
poreikj.
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Klinikinio tyrimo metu sukauptos patirties apie ilgesnj gydyma pagal Sig indikacijg yra pateikta
5.1 skyriuje.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems)

Informacijos apie omalizumabo vartojima vyresniems kaip 65 mety pacientams yra nedaug, bet néra
duomeny, kad senyviems pacientams reikéty skirti kitokias dozes nei jaunesniems suaugusiesiems.

Pacientams, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny veikla

Sutrikusios inksty ar kepeny funkcijos jtakos omalizumabo farmakokinetikai tyrimy neatlikta.
Kadangi gydomyjy omalizumabo doziy klirensui svarbiausia retikuliné endotelio sistema (RES), néra
tikétina, kad jj jtakoty inksty ar kepeny sutrikimas. Kadangi néra konkreciy rekomendacijy, kaip Siems
pacientams koreguoti vaistinio preparato doze, omalizumabo reikia skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety pacientams, sergantiems alergine

astma, neistirti. Duomeny néra.

Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety pacientams, sergantiems
LRSsNP, neistirti. Duomeny néra.

Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety pacientams, sergantiems LID,
neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti tik po oda. Omalizumabo negalima leisti ] veng ar j raumenis.

Visos Omlyclo uzpildyto $virkstiklio dozés neskirtos vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams.
Omlyclo 75 mg ir Omlyclo 150 mg uzpildyta Svirksta galima vartoti 6-11 mety vaikams, sergantiems
alergine astma.

Jeigu norint pasiekti reikiama doze, reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, jas reikia leisti j dvi ar
daugiau injekcijos viety (1 lentelé).

Pacientai, kuriems anksciau néra pasireiske anafilaksiniy reakcijy, nuo ketvirtosios dozes gali
savarankiskai susileisti Omlyclo, arba, apsvars¢ius biitinybe, vaistinio preparato jiems gali suleisti
slaugytojas (Zr. 4.4 skyriy). Pacientas ar slaugytojas turi buiti apmokytas, kaip teisingai suleisti

injekcija ir kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus.

Pacientams ar slaugytojams turi biiti nurodoma suleisti visg Omlyclo kiekj, kaip pateikta pakuotés
lapelio vartojimo instrukcijose.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.
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Bendrieji

Omalizumabo negalima skirti iminiam astmos pablogéjimui, tmiam bronchospazmui ar astminei
biiklei gydyti.

Omalizumabas nebuvo tirtas pacientams, sergantiems hiperimunoglobulino E sindromu ar alergine
bronchopulmonine aspergilioze, taip pat anafilaksiniy reakcijy (jskaitant ir maisto alergeny sukelty),
atopinio dermatito ar alerginio rinito profilaktikai. Omalizumabas néra skirtas Sioms bikléms gydyti.

Pacienty, serganciy autoimuninémis ligomis, taip pat pacienty, kuriems yra imuniniy kompleksy
salygotos biiklés arba inksty ar kepeny pazeidimas, gydymas omalizumabu netirtas (zr. 4.2 skyriy).
Sioms pacienty grupéms omalizumabo reikia skirti atsargiai.

Pradéjus gydyma omalizumabu alergine astma ar LRSsNP sergantiems pacientams
nerekomenduojama staiga nutraukti sisteminiy ar inhaliaciniy kortikosteroidy vartojimo.

Kortikosteroidy doze mazinti reikia tiesiogiai gydytojui prizitirint ir tai gali reikéti daryti laipsniskai.

Imuninés sistemos sutrikimai

1 tipo alerginés reakcijos

Vartojant omalizumaba, netgi vaistinio preparato vartojus ilga laika, gali pasireiksti I tipo vietiniy ar
sisteminiy alerginiy reakcijy, taip pat ir anafilaksiniy bei anafilaksinis Sokas. Vis délto dauguma $iy
reakcijy pasireiské per 2 valandas po pirmosios ir kartotiniy omalizumabo injekcijy, bet kai kurios
prasidéjo po injekcijos praéjus daugiau kaip 2 valandoms, ir net daugiau kaip 24 valandoms. Dauguma
anafilaksiniy reakcijy atsirado vartojant pirmgsias 3 omalizumabo dozes. Todé¢l pirmosios 3 vaistinio
preparato dozés turi biiti suleidziamos sveikatos prieziiiros specialisto arba jam prizitirint. Buve
anafilaksijos atvejai, nesusij¢ su omalizumabo vartojimu, gali buti anafilaksijos pasireiskimo po
omalizumabo pavartojimo rizikos veiksnys. Todél pacientams, kuriems anksciau yra buve
anafilaksijos atvejy, omalizumabo turi suleisti sveikatos prieziiiros specialistas, kuris visada turi turéti
anafilaksinéms reakcijoms gydyti skirty vaistiniy preparaty, kuriuos biity galima skubiai pavartoti po
omalizumabo suleidimo. Jei atsiranda anafilaksiné ar kita sunki alerginé reakcija, omalizumabo
vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma. Pacientams reikia pasakyti, kad tokios
reakcijos galimos ir kad pasireiSkus alerginei reakcijai kreiptysi skubios medicininés pagalbos.

Klinikiniy tyrimy metu nedideliam pacienty skaiciui nustatyta antikiny prie§ omalizumabg (Zr.
4.8 skyriy). Antikiiny prie§ omalizumaba klinikiné reik§mé gerai nezinoma.

Seruminé liga

Zmogui pritaikytais monokloniniais antikiinais, jskaitant omalizumabu, gydomiems pacientams
pasireiskeé seruminé liga ir | seruming ligg panasios reakcijos, kurios yra uzdelstos III tipo alerginés
reakcijos. Spéjamas $iy reakcijy iSsivystymo patofiziologinis mechanizmas apima imuniniy
kompleksy susidarymag ir sankaupas dél antikiiny prie§ omalizumabg formavimosi. Reakcijos paprastai
prasideda 1-5 dieng po pirmosios ar vélesniy injekcijy skyrimo, taip pat preparato vartojus ilgg laika.
Seruminés ligos pasireiSkima rodantys simptomai yra artritas ar artralgija, bérimas (dilgéliné ar kitos
bérimo formos), kar§¢iavimas ir limfadenopatija. Sio sutrikimo profilaktikai ar gydymui gali biti
veiksmingi antihistamininiai preparatai ir kortikosteroidai. Pacientams reikia rekomenduoti, kad jie
pranesty apie bet kuriuos jtartinus simptomus.

Churg-Strauss sindromas ir hipereozinofilinis sindromas

Sunkia astma sergantiems pacientams retai gali pasireiksti sisteminis hipereozinofilinis sindromas ar
alerginis eozinofilinis granuliomatozinis vaskulitas (Churg-Strauss sindromas), jie abu paprastai
gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais.

Retai pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty nuo astmos, taip pat ir omalizumabag, gali biti ar
i$sivystyti sisteminé eozinofilija ir vaskulitas. Sie reiskiniai paprastai susij¢ su geriamyjy
kortikosteroidy dozés sumazinimu.
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Gydytojas turi stebéti, ar tokiems pacientams nepasireiské ryski eozinofilija, vaskulitinis bérimas, ar
nepasunkéjo plauciy simptomai, ar nepasireiské prienosiniy anciy sutrikimy, Sirdies komplikacijy ir
(arba) neuropatija.

Visais sunkiais anks¢iau minéty imuninés sistemos sutrikimy atvejais reikéty apsvarstyti gydymo
omalizumabu nutraukimo klausima.

Parazitinés (kirmélinés) infekcijos

IgE gali biiti imunologinio atsako j kai kurias kirmélines infekcijas komponentas. Placebu
kontroliuojamy tyrimy metu nustatyta, kad alergiskiems pacientams, kuriems ilgg laikg yra padidéjusi
kirméliniy infekcijy rizika, gydymo omalizumabu metu nedaug padid¢jo $iy infekcijy daznis, nors jy
eiga, sunkumas ir atsakas j gydyma nepakito. Kirméliniy infekcijy daznis visos klinikinés programos,
kuri nebuvo suplanuota tokioms infekcijoms nustatyti, metu buvo mazesnis negu 1 pacientui i§ 1 000.
Taciau pacientams, kuriems yra didelé kirméliniy infekcijy rizika, ypac keliaujantiems j regionus,
kuriuose kirmélinés infekcijos yra endeminés, vaistinj preparatg vartoti atsargiai. Jeigu pacientui
negaunama atsako j rekomenduojama antihelmintinj gydyma, reikia spresti dél omalizumabo
vartojimo nutraukimo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename $io vaistinio preparato uzpildytame Svirkste arba uzpildytame Svirkstiklyje yra 0,40 mg
polisorbato 20 (E 432), tai atitinka 0,40 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Pacientams,
alergiskiems polisorbatams, $io vaistinio preparato vartoti negalima.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sgveika

Kadangi IgE gali buti susij¢s su imunologiniu atsaku j kai kurias helminty infekcijas, omalizumabas
gali netiesiogiai mazinti kirméliy ar kity parazity sukeltom infekcijom gydyti skirty vaistiniy preparaty
veiksminguma (zr. 4.4 skyriy).

Kadangi omalizumabo Salinime nedalyvauja citochromo P450 fermentai, jony siurbliai ar jungimosi su
baltymais mechanizmai, sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tikimybé yra nedidelé. Omalizumabo
saveikos su vaistiniais preparatais ar vakcinomis tyrimy neatlikta. Néra jokiy farmakologiniy

priezasciy galimai jprasty vaistiniy preparaty astmai, LRSsNP ar LID gydyti sgveikai su omalizumabu.

Alerginé astma

Klinikiniy tyrimy metu omalizumabas paprastai buvo vartojamas kartu su inhaliaciniais ar
geriamaisiais kortikosteroidais, inhaliaciniais trumpai ir ilgai veikianciais beta agonistais, vaistiniais
preparatais, modifikuojanéiais leukotrieny veikima, teofilinais ir geriamaisiais antihistamininiais
vaistiniais preparatais. Negauta jokiy duomeny, rodanciy, kad §ie ar kiti jprasti astmai gydyti vartojami
vaistiniai preparatai veikty omalizumabo sauguma. Nedaug yra duomeny apie omalizumabo vartojima
specifinés imunoterapijos (hiposensibilizacijos) metu. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu omalizumabo
buvo skiriama kartu su imunoterapija, duomenimis, omalizumabo saugumas ir veiksmingumas, jo
skiriant kartu su specifine imunoterapija, nesiskyré nuo vaistinio preparato saugumo ir veiksmingumo
savybiy jo skiriant vieno.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Klinikiniy tyrimy metu pagal protokolg omalizumabas buvo vartojamas kartu su mometazono nosies
purskalu. Kiti kartu daznai vartoti vaistiniai preparatai buvo kiti j nosj vartojami kortikosteroidai,
bronchodilatatoriai, antihistamininiai vaistiniai preparatai, leukotrieno receptoriy antagonistai,
adrenerginiai / simpatomimetiniai vaistiniai preparatai bei vietiniai | nosj vartojami anestetikai.
Negauta jokiy duomeny, rodanciy, kad $ie kiti kartu jprastai vartojami vaistiniai preparatai veikty
omalizumabo sauguma.
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Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Klinikiniy tyrimy metu LID sergantiems pacientams omalizumabas buvo skiriamas kartu su
antihistamininiais preparatais (anti-H1, anti-H2) ir leukotrieno receptoriy blokatoriais (LTRB).
Nenustatyta jokiy duomeny, kad kartu su §iais vaistiniais preparatais skiriamo omalizumabo saugumo
duomenys pakisty, lyginant su zinomu jo saugumo apibiidinimu alergine astma sergantiems
pacientams. Be to, populiacinés farmakokinetikos analizés duomenys parodé, kad H2 antihistamininiai
preparatai ir LTRB reikSmingai nejtakoja omalizumabo farmakokinetikos (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

I klinikinius LID tyrimus buvo jtraukta keletas LID pacienty nuo 12 iki 17 mety amziaus, kurie vartojo
omalizumabo kartu su antihistamininiais preparatais (anti-H1, anti-H2) ir LTRB. Klinikiniy tyrimy
jaunesniems kaip 12 mety vaikams nebuvo atlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Nedidelis kiekis duomeny apie néscias moteris (nuo 300 iki 1 000 néStumo baig€iy), remiantis
néstumo registru ir savanoriskais pranesimais, gautais po vaistinio preparato pateikimo j rinkg toksinio
poveikio vaisiui/naujagimiui neparodé. Perspektyvinio néStumy registro tyrimo (EXPECT), i kurj
buvo jtraukta 250 astma serganciy ir omalizumabo vartojusiy néséiyjy, duomenys rodo, kad didesniy
jgimty nenormalumy pasireiskimo daznis buvo panasus (8,1 %, lyginant su 8,9 %) tiek EXPECT
registro pacientéms, tiek ir kitoms panasia liga (vidutinio sunkumo ar sunkia astma) sirgusioms
pacientéms. Duomenys gali biiti netiksliis dél tyrimo metodologijos trikumy, jskaitant mazg imties
dydj ir nerandomizuoto tyrimo plana.

Omalizumabas prasiskverbia per placentos barjerg. Taciau, tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Omalizumabas sukeélé nuo amziaus priklausomg trombocity kiekio maz¢jimg nezmoginiams
primatams, jaunikliai buvo reliatyviai jautresni (zr. 5.3 skyriy).

Jeigu kliniskai reikalinga, omalizumabo vartojimas gali biiti apsvarstytas néStumo metu.

~

Zindymas

Imunoglobuliny G (IgG) yra moters piene, todél tikétina, kad omalizumabo bus moters piene. Esami
tyrimy su nezmoginiais primatais duomenys rodo, kad j pieng omalizumabo i$skiriama (zr. 5.3 skyriy).

EXPECT tyrimo, kuriame dalyvave 154 kiidikiai buvo veikiami omalizumabu néstumo ir Zindymo
laikotarpiu, duomenys neparodé nepageidaujamo poveikio zindomiems kiidikiams. Duomenys gali
biti netiksliis dél tyrimo metodologijos tritkumy, jskaitant mazg imties dydj ir nerandomizuoto tyrimo

plana.

Vartojant per burng, imunoglobulino G (IgG) baltymas patenka j Zarnyng ir jo biologinis
pricinamumas yra mazas. Jo poveikio zindomiems naujagimiams/kiidikiams nesitikima. Taigi, jeigu
kliniskai reikalinga, omalizumabo vartojimas gali buti apsvarstytas zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Duomeny apie omalizumabo poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Specifiskai sumodeliuoty ikiklinikiniy
poveikio vaisingumui tyrimy su nezmoginiais primatais, jskaitant poravimosi elgsenos tyrimus,
duomenimis, kartotinai skiriant iki 75 mg/kg kiino svorio omalizumabo dozes, patiny ir pateliy
vaisingumo sutrikimo nepastebéta. Be to, atlikto atskiro ikiklinikinio genotoksinio poveikio tyrimo
duomenimis, tokio preparato poveikio nepastebéta.
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4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Omalizumabas gebé&jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Alerginé astma ir létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy alerginés astmos tyrimy metu suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams
dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos buvo galvos skausmas ir
injekcijos vietos reakcijos, pvz., injekcijos vietos skausmas, tinimas, eritema, niezulys. Klinikiniy
tyrimy metu vaikams nuo 6 iki < 12 mety amziaus dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos
reakcijos buvo galvos skausmas, kar§¢iavimas ir virSutinés pilvo dalies skausmas. Dauguma reakcijy
buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo. Klinikiniy LRSsNP sirgusiy > 18 mety pacienty tyrimy metu
dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, svaigulys, artralgija,
virSutinés pilvo dalies skausmas ir injekcijos vietos reakcijos.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

4 lenteléje iSvardytos klinikiniy tyrimy metu visoje omalizumabg vartojusiy alergine astma ar LRSsNP
sirgusiy pacienty saugumo duomeny populiacijoje registruotos nepageidaujamos vaistinio preparato
reakcijos, sugrupuotos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Kiekvienoje daznio grupé¢je
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka. Nepageidaujamy reakcijy daznio
apibudinimas: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retas (< 1/10 000). Po preparato pateikimo j
rinka stebéty nepageidaujamy reakcijy daznio apibiidinimas kaip nezinomas (negali biiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis).

4 lentele  Nepageidaujamos reakcijos alergine astma ar LRSsNP sergantiems pacientams

Infekcijos ir infestacijos

Nedaznas Faringitas

Retas Parazitinés infekcijos

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas | Idiopatiné trombocitopenija, jskaitant sunkius atvejus

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas Anafilaksinés reakcijos, kitos sunkios alerginés biiklés, antikiiny prie§
omalizumabg susidarymas

Daznis nezinomas Seruming¢ liga, kuri gali pasireiksti kar§¢iavimu ir limfadenopatija

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas Galvos skausmas*

NedaZnas Apalpimas, parestezija, mieguistumas, svaigulys*

Kraujagysliy sutrikimai

NedaZnas | Ortostatiné hipotenzija, veido raudonis

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

NedaZznas Alerginis bronchy spazmas, kosulys

Retas Gerkly edema

Daznis nezinomas Alerginis granuliomatozinis vaskulitas (t. y., Churg-Strauss
sindromas)

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznas VirSutinés pilvo dalies skausmas***

Nedaznas Sutrikusio virs§kinimo pozymiai ir simptomai, viduriavimas, pykinimas

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas Fotosensibilizacija, dilgéliné, bérimas, nieZulys

Retas Angioedema

DaZnis nezinomas Alopecija
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Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Daznas Artralgijat

Retas Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV)

Daznis nezinomas Mialgija, sgnariy tinimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Labai daznas Kars¢iavimas**

Daznas Injekcijos vietos reakcijos, pvz., patinimas, eritema, skausmas,
niezulys

Nedaznas I gripa panasus sindromas, ranky tinimas, kiino svorio didé¢jimas,
nuovargis

*: labai daznas vaikams nuo 6 iki < 12 mety.

**: vaikams nuo 6 iki < 12 mety.

#: daznas nosies polipy tyrimy metu.

T: daznis nezinomas alerginés astmos tyrimy metu.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Saugumo duomeny santrauka

Omalizumabo saugumas ir toleravimas buvo tirti skiriant po 75 mg, 150 mg ir 300 mg dozes kas
keturias savaites 975 LID sergantiems pacientams, i$ kuriy 242 pacientams buvo skirta placebo. I§
viso 733 pacientai omalizumabo vartojo iki 12 savaiciy, o 490 pacienty — iki 24 savaiciy. IS jy, 300 mg
doze vartojo 412 pacienty iki 12 savaiciy, ir 333 pacientai iki 24 savaiciy.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Atskiroje lenteléje (5 lentelé) pateiktos nepageidaujamos reakcijos LID sergantiems pacientams,
pasireiskusios dél dozés ir gydomy populiacijy skirtumy (pagal reikSmingai skirtingus rizikos
veiksnius, gretutines ligas, kartu vartojamus vaistinius preparatus ir amziy [pvz., astmos tyrimuose
dalyvavo vaikai nuo 6 iki 12 mety amziaus]).

5 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos (reiskiniai, kuriy pasireiské > 1 % pacienty bet
kurioje tiriamojoje grupéje ir > 2 % dazniau bet kurioje omalizumabo grupéje, lyginant su placebu, po
medicininés duomeny perzitiros), pastebétos vartojant 300 mg vaistinio preparato dozes bei
apibendrinus trijy III fazés tyrimy duomenis. Pateiktos nepageidaujamos reakcijos yra padalytos j dvi
grupes: tos, kurios buvo nustatytos 12 savaiciy ir 24 savai¢iy trukmés gydymo laikotarpiais.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases. Kiekvienoje organy
sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal pasireiSkimo daznj, pirmiausia pateikiant
dazniausias reakcijas. Kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiSkimo daznis nurodytas naudojant
tokius apibtidinimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali
biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).
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5lentelé = Nepageidaujamos reakcijos i§ apibendrintos LID sergan¢iy pacienty saugumo
duomeny bazés (nuo 1-0sio0s dienos iki 24-osios savaités), skiriant 300 mg
omalizumabo doze¢

Apibendrinti L, IT ir IIl omalizumabo tyrimy

12-savaiciy duomenys DazZnio kategorija
Placebas N = 242 300 mg N =412

Infekcijos ir infestacijos

Sinusitas 5 (2,1 %) 20 (4,9 %) Daznas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas 7 (2,9 %) 25 (6,1 %) Daznas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija 1 (0,4 %) 12 (2,9 %) Daznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Injekcijos vietos reakcija* 2 (0,8 %) 11 (2,7 %) Daznas

Apibendrinti I ir Il omalizumabo tyrimy
24-savaiciy duomenys Daznio kategorija
Placebas N = 163 300 mg N =333

Infekcijos ir infestacijos
VirSutiniy kvépavimo taky
infekcija 5 (3,1 %) 19 (5,7 %) DaZnas

* Nepaisant nepasiekto 2 % skirtumo su placebu, injekcijos vietos reakcijos buvo jtrauktos, kadangi visi atvejai buvo jvertinti
kaip susij¢ priezastiniu ry$iu su tiriamuoju gydymu.

48 savai€iy trukmés klinikinio tyrimo metu 81 LID sergan¢iam pacientui buvo skirta 300 mg
omalizumabo kas 4 savaites (Zr. 5.1 skyriy). Ilgalaikio vartojimo saugumo duomenys buvo panasis |

24 savaiciy trukmés LID tyrimy saugumo duomenis.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Imunines sistemos sutrikimai
Daugiau informacijos zr. 4.4 skyriy.

Anafilaksija

Klinikiniy tyrimy metu anafilaksinés reakcijos buvo retos. Taciau saugumo duomenimis, vaistiniam
preparatui esant rinkoje i$ viso gauti 898 pranesimai apie anafilaksinius atvejus. Remiantis
apskaiciuota 566 923 paciento gydymo mety ekspozicija, tai atitinka apytiksliai 0,20 % pranesimy
daznj.

Arterine tromboembolija (AT)

Atlikty kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu ir tarpinés steb¢jimo tyrimo duomeny analizés metu
pacienty grupése nustatyti AT atvejy skaiciaus skirtumai. Sudétinis AT reiskiniy vertinamosios
baigties kriterijaus apibréZimas apima insulta, praeinantj smegeny iSemijos priepuolj, miokardo
infarkta, nestabiliajg kriitinés anging ir mirtj dél Sirdies bei kraujagysliy sutrikimo (jskaitant mirtj dél
nezinomos priezasties). Atlikus galutine steb¢jimo tyrimo duomeny analize nustatyta, kad AT
pasireiSskimo daznis 1 000 paciento mety omalizumabg vartojusiy pacienty grupéje buvo 7,52 atvejo
(115 atvejy/15 286 paciento mety), o kontrolinés grupés pacientams — 5,12 atvejo (51 atvejis/9 963
paciento mety). Atlikus daugiavariantine analizg ir atsizvelgus j turimus pradinius Sirdies bei
kraujagysliy ligy pasireiskimo rizikos veiksnius, nustatyta, kad rizikos santykis buvo 1,32 (95 %
pasikliautinumo intervalas 0,91-1,91). Atlikus atskirg apibendrinty klinikiniy tyrimy duomeny analizg,
apimancia visy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoty, placebu kontroliuoty, 8 savaiciy trukmés ar
ilgesniy klinikiniy tyrimy duomenis, nustatyta, kad AT pasireiskimo daznis 1 000 paciento mety
omalizumabg vartojusiy pacienty grupéje buvo 2,69 atvejo (5 atvejai/l 856 paciento mety), o placebo
grupéje — 2,38 atvejo (4 atvejai/l 680 paciento mety) (daznio santykis 1,13, 95 % pasikliautinumo
intervalas 0,24-5,71).

Trombocitai
Klinikiniy tyrimy metu keliems pacientams nustatytas mazesnis uz apatine laboratoriniy tyrimy
normos ribg trombocity skai¢ius. Ilgalaikio trombocity kiekio sumazéjimo nepastebéta, nors po
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preparato pateikimo j rinkg stebéti pavieniai idiopatinés trombocitopenijos atvejai, jskaitant sunkius
atvejus.

Parazitinés infekcijos

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu nustatyta, kad alergiskiems pacientams, kuriems ilga laika yra
padidéjusi kirméliniy infekcijy rizika, gydymo omalizumabu metu nedaug, statistiSkai nereikSmingai
padidéjo $iy infekcijy daznis. Siy infekcijy eiga, sunkumas ir atsakas j gydyma nepakito (Zr.

4.4 skyriy).

Sisteminé raudonoji vilkligé

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje gauta pranesimy apie sisteminés
raudonosios vilkligés (SRV) atvejus pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia astma ir
LID. SRV patogenezé néra pakankamai gerai suprasta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneS$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Didziausia toleruojama Omlyclo dozé nenustatyta. Vienkartinés dozés iki 4 000 mg j vena pacientams
nesukeélé doze ribojanciy toksiniy reiskiniy. Didziausia suminé pacientams skirta dozé buvo 44 000 mg
per 20 savaiciy ir ji nesukélé jokiy iminiy nepageidaujamy reiskiniy.

Jeigu jtariamas vaistinio preparato perdozavimas, reikia stebéti paciento biikle, ar pasireiskia kokiy
nors nejprasty pozymiy ar simptomy. Tokiu atveju reikia skirti tinkama gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti, kiti
sisteminiai vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti, ATC kodas — R03DX05

Omlyclo yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu.

Alerginé astma ir 1étinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Veikimo mechanizmas

Omalizumabas yra rekombinantinés DNR technologijos buidu gautas zmogui pritaikytas monokloninis
antikiinas, kuris selektyviai jungiasi su zmogaus imunoglobulinu E (IgE) ir neleidzia jam jungtis su
FceRI (didelio afiniteto IgE receptoriumi), esanciu ant bazofily ir putliyjy lasteliy pavirsiaus, ir todél
sumazgja alerging kaskada galinCio sukelti laisvojo IgE kiekis. Antiktinas — tai [gG1 kappa, kurj
sudaro zmogaus imunoglobulino karkaso sritys ir papildomos determinuojanciosios peliy motininio
antikiino sritys, kurios jungiasi su IgE.

Atopija sergancius pacientus gydant omalizumabu ryskiai sumazéjo FceRI receptoriy kiekis ant
bazofily. Skiriant omalizumabo slopinami nuo IgE priklausantys uzdegiminiai procesai, o tai jrodo
sumazejes eozinofily kiekis kraujyje ir audiniuose bei sumazéjes jgimty ar jgyty imuniniy ir
neimuniniy lasteliy i§skiriamy uzdegimo mediatoriy, jskaitant IL-4, IL-5 ir IL-13, kiekis.
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Farmakodinaminis poveikis

Alerginé astma

Histamino iSsiskyrimas in vitro i§ bazofily, i$skirty i§ omalizumabo vartojusiy asmeny, po
stimuliacijos alergenu sumazéjo mazdaug 90 %, lyginant su pradine reikSme.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo alergine astma sergantys pacientai, metu laisvojo IgE kiekis
serume sumazéjo priklausomai nuo dozés dydzio per vieng valandg nuo jos pavartojimo ir toks iSliko
per intervalg tarp doziy. Praéjus metams nuo omalizumabo vartojimo nutraukimo, IgE kiekis padidéjo
iki pradinio lygio, bet kompensacinio dar didesnio IgE kiekio nebuvo registruota po vaistinio
preparato pasalinimo i§ organizmo.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Klinikiniy LRSsNP serganciy pacienty tyrimy metu skiriant omalizumabo sumazéjo laisvojo IgE
kiekis serume (mazdaug 95 %) bei padidéjo bendrojo IgE kiekis serume, o $io poveikio mastas buvo
panasus kaip ir nustatytasis alergine astma sergantiems pacientams. Bendrojo IgE kiekis serume
padidéjo dél omalizumabo-IgE kompleksy susidarymo, kuriy eliminacijos greitis yra mazesnis nei
laisvojo IgE.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Veikimo mechanizmas

Omalizumabas yra rekombinantinés DNR technologijos buidu gautas zmogui pritaikytas monokloninis
antiklinas, kuris selektyviai jungiasi su zmogaus imunoglobulinu E (IgE). Antikiinas — tai 1gG1 kappa,
kurj sudaro Zzmogaus imunoglobulino karkaso sritys ir papildomos determinuojanciosios peliy
motininio antikiino sritys, kurios jungiasi su IgE. D¢l to sumazéja IgE receptoriy (FceRI) kiekis ant
lasteliy. Néra visiskai aiSku, kaip toks poveikis sukelia LID simptomy palengvéjima.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo LID sergantys pacientai, didZiausias laisvojo IgE kiekio
sumazéjimas stebétas pra¢jus 3 paroms nuo pirmosios poodinés vaistinio preparato dozés skyrimo. Po
kartotiniy doziy skyrimo kartg kas 4 savaites, laisvojo IgE kiekis serume, nustatytas pries kitos dozés
skyrima, i$liko stabilus tarp 12-0si0s ir 24-osios gydymo savai¢iy. Nutraukus omalizumabo vartojima,
per 16 savaiciy trukmés stebéjimo laikotarpj po gydymo nutraukimo laisvojo IgE kiekis padidéjo iki
pries pradedant gydyma buvusiy reikSmiy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Alerginé astma

Suaugusieji ir paaugliai (12 mety ir vyresni)

Omalizumabo veiksmingumas ir saugumas jrodytas 28 savaiciy trukmés dvigubai koduoto placebu
kontroliuojamo tyrimo metu (I tyrimas), kuriame dalyvavo 419 sunkia alergine astma serganciy
pacienty nuo 12 iki 79 mety amziaus, kuriy plauciy funkcija buvo pablogéjusi (numatomas FEV1
40-80 %) ir kuriy astmos simptomy kontrolé buvo bloga neziiirint gydymo didelémis inhaliaciniy
kortikosteroidy ir ilgai veikianciy beta 2 agonisty dozémis. Tinkamiems pacientams buvo dazni
astmos patiméjimai, kuriuos reikéjo gydyti sisteminio veikimo kortikosteroidais arba reikéjo gydymo
ligoninéje, arba reikéjo gydymo priémimo skyriuje dél sunkaus astmos paiiméjimo per paskutiniuosius
metus, nepaisant gydymo didelémis inhaliaciniy kortikosteroidy ir ilgai veikianciy beta 2 agonisty
dozémis. Kartu su > 1 000 mikrogramy beklometazono dipropionato (ar ekvivalento) ir ilgai
veikianciais beta 2 agonistais papildomai j pood] buvo leidziama omalizumabo ar placebo. Buvo
leidziama vartoti geriamuosius kortikosteroidus, teofiling ir leukotrieny poveikj modifikuojancius
vaistinius preparatus kaip palaikomajj gydyma (atitinkamai 22 %, 27 % ir 35 % pacienty).

Pirminis vertinimo kriterijus buvo astmos patiméjimy, kuriuos reikia gydyti sistemiSkai veikian¢iy
kortikosteroidy injekcijomis, daznis. Omalizumabas astmos patiméjimy daznj sumazino 19 %

(p = 0,153). Kiti vertinimo kriterijai, kurie rod¢ statistiskai reik§minga pokytj (p < 0,05) omalizumabo
naudai, buvo sunkiy astmos patiméjimy (kai paciento plauciy funkcija sudaré maziau kaip 60 %
geriausio asmeninio rodiklio ir kai reikéjo gydyti sisteminio veikimo kortikosteroidais) daznis, vizity
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ligoninéje dél astmos (t. y., hospitalizacijos, vizity i priémimo skyriy ar neplanuoty vizity pas
gydytoja) daznis ir gydytojo bendrojo gydymo veiksmingumo jvertinimo, astmos salygotos gyvenimo
kokybés (angl. santrumpa AQL) vertinimo, astmos simptomy ir plauc¢iy funkcijos pageréjimas.

Pogrupio duomeny analizé parodé, kad pacienty, kuriy pradinis bendrasis IgE kiekis buvo > 76 TV/ml,
gydymas omalizumabu buvo dazniau kliniskai reikSmingai naudingas. Tokiems pacientams I tyrimo
metu omalizumabas astmos padméjimy daznj sumazino 40 % (p = 0,002). Be to, omalizumabo
vartojimo sunkios astmos programos populiacijoje, kurioje bendrasis IgE kiekis buvo > 76 TV/ml,
kliniskai reik§Smingas atsakas buvo gautas didesniam skaiciui pacienty. 6 lenteléje pateikti I tyrimo
duomenys.

6 lentelé | tyrimo rezultatai

Viso | tyrimo populiacija

Omalizumabas Placebas
N =209 N =210

Astmos patiméjimai
Daznis per 28 savaites 0,74 0,92
Sumazéjimas %, p reik§mé santykiniam dazniui 19,4 %, p = 0,153
Sunkiis astmos paiiméjimai
Daznis per 28 savaites 0,24 0,48
Sumazéjimas %, p reik§mé santykiniam dazniui 50,1 %, p = 0,002
Vizitai j ligonine
Daznis per 28 savaites 0,24 0,43
Sumazéjimas %, p reik§me santykiniam dazniui 43,9 %, p=0,038
Gydytojo bendrasis jvertinimas
Pacientai, kuriems gautas atsakas*, % 60,5 % 42,8 %
p reik§mé** < 0,001
AQL pageréjimas
Pacienty, kuriems buvo > 0,5 pageréjimas, % 60,8 % 478 %
p reik§mé 0,008

*  rySkus pageréjimas ar visiSka kontrolé
** p reikSmé visiems vertinimams

Il tyrimo metu buvo vertinamas omalizumabo veiksmingumas ir saugumas 312 sunkia alergine astma
serganéiy pacienty populiacijoje, kuri atitiko I tyrimo populiacijos kriterijus. Sio atviro tyrimo metu
gydymas omalizumabu kliniskai reik§mingy astmos patiméjimy daznj sumazino 61 %, lyginant su
vien tik jprastiniu astmos gydymu.

Omalizumabo veiksmingumas ir saugumas sunkia uZtrukusia astma sergantiems pacientams buvo
vertinamas keturiuose dideliuose 28-52 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamuose papildomuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 722 suaugusieji ir paaugliai (111, 1V, V, VI tyrimai). Daugumos
pacienty liga nebuvo pakankamai kontroliuojama, bet jie vartojo maziau vaistiniy preparaty astmai
gydyti, nei [ arba II tyrimy pacientai. III, IV ir V tyrimy pirminis vertinimo kriterijus buvo astmos
patiméjimas, tuo tarpu VI tyrime pirmiausia buvo vertinamas sumazgjes inhaliaciniy kortikosteroidy
kiekis.

III, IV ir V tyrimuose omalizumabo vartojusiems pacientams astmos patiméjimy daznis sumazéjo
atitinkamai 37,5 % (p = 0,027), 40,3 % (p < 0,001) ir 57,6 % (p < 0,001) lyginant su placebu.

VI tyrime zymiai daugiau omalizumabo vartojusiy sunkia alergine astma serganciy pacienty (60,3 %)
galéjo sumazinti flutikazono paros doze iki < 500 mikrogramy be astmos kontrolés pablogéjimo
lyginant su placeba gavusia grupe (45,8 %, p < 0,05).

Gyvenimo kokybé buvo vertinama vartojant Juniper astmos sglygotg gyvenimo kokybés klausimyna.

Visuose Sesiuose tyrimuose buvo gautas statistiskai reikSmingas gyvenimo kokybés vertinimo
pageréjimas omalizumabo vartojusiyjy grupése, lyginant su placebu ar kontroline grupe.
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Gydytojo bendras gydymo veiksmingumo jvertinimas:

Gydytojo bendrasis jvertinimas buvo atliekamas penkiuose i§ minéty tyrimy, tai buvo gydanciojo
gydytojo atliktas platus bendras astmos kontrolés vertinimas. Gydytojas galéjo atsizvelgti | DIS
(didziausig iSkvépimo srove), dienos ir nakties simptomus, papildomy vaistiniy preparaty vartojima,
spirometrijos duomenis ir patiméjimy daznj. Visuose penkiuose tyrimuose reikSmingai didesniam
omalizumabo vartojusiy pacienty skai¢iui, vertintojo nuomone, buvo pasiekta geresné ar visiska
astmos kontrolé, lyginant su placeba gavusiais pacientais.

Vaikai nuo 6 iki < 12 mety

Omalizumabo vartojimo vaiky nuo 6 iki < 12 mety amziaus grupéje saugumg ir veiksminguma
labiausiai pagrindzia vienas randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas,
daugiacentris Klinikinis tyrimas (V11 tyrimas).

VII tyrimas buvo placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo specifiné 235 pacienty
grupé, kaip nurodyta esamoje indikacijoje, gydyty didele, > 500 pg per parg flutikazono ekvivalentine
doze, kartu su ilgai veikianCiu beta agonistu.

Klinigkai reik§mingu ligos paiméjimu buvo vadinamas tyréjo kliniSkai jvertintas astmos simptomy
pablogéjimas, dél kurio maziausiai 3 dienas pacientui reikéjo vartoti dvigubai didesne¢ inhaliuojamyjy
kortikosteroidy doze, lyginant su pradine, ir (arba) maziausiai 3 dienas gydytis papildomais sisteminio
poveikio (geriamaisiais ar intraveniniais) kortikosteroidais.

Analizuojant specifinés pacienty, vartojusiy didele inhaliuojamyjy kortikosteroidy doze, grupés
duomenis, omalizumabo vartojusiyjy tarpe nustatytas statistiSkai patikimai mazesnis kliniskai
reik§mingy astmos paiiméjimy daznis, lyginant su placebo grupe. Po 24 savaiciy gydymo astmos
patiméjimy daznis omalizumabo vartojusiyjy tarpe sumazéjo 34 %, lyginant su placebo grupe (dazniy
santykis 0,662, p = 0,047). Analizuojant antrojo dvigubai koduoto 28 savai¢iy trukmés gydymo
laikotarpio duomenis, nustatyta, kad astmos patiméjimy daznis omalizumabo vartojusiyjy tarpe
sumazéjo 63 %, lyginant su placebo grupe (dazniy santykis 0,37, p < 0,001).

52 savaiCiy trukmés dvigubai koduoto gydymo laikotarpiu (jskaitant 24 savaiciy trukmés fiksuotos
steroidy dozés vartojimo faze ir 28 savaiciy trukmeés steroidy dozés koregavimo fazg) astmos
paiiméjimy daznis omalizumabo vartojusiyjy tarpe santykinai sumazéjo 50 %, lyginant abi tiriamyjy
grupes (dazniy santykis 0,504, p < 0,001).

Pasibaigus 52 savaiciy trukmés gydymo laikotarpiui nustatyta, kad omalizumabo vartojusiyjy tarpe,
lyginant su placebo grupe, labiau sumazéjo gelbstincio gydymo beta agonistiniais vaistiniais
preparatais vartojimas, nors $is skirtumas tarp tiriamyjy grupiy nebuvo statistiskai reik§mingas.
Pasibaigus 52 savaiciy trukmés dvigubai koduoto gydymo laikotarpiui analizuojant sunkiy pacienty,
vartojusiy didele inhaliuojamyjy kortikosteroidy dozg kartu su ilgai veikianciais beta agonistais,
grupés bendrojo gydymo veiksmingumo jvertinimo duomenis, nustatyta, kad omalizumabo
vartojusiyjy tarpe tiriamyjy dalis, kuriai gydymo veiksmingumas buvo jvertintas kaip ,,puikus®, buvo
didesné, o tiriamyjy dalis, kuriai gydymo veiksmingumas buvo jvertintas kaip ,,vidutinis* ar ,,prastas®,
— mazesné, lyginant su vartojusiaisiais placebo; Sie skirtumai tarp abiejy tiriamyjy grupiy buvo
statistiskai reikSmingi (p < 0,001), tuo tarpu vertinant gyvenimo kokybés rodiklius skirtumo tarp
omalizumabo ir placebo pacienty grupiy nepastebéta.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais (LRSsNP)

Omalizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus du atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotus, placebu kontroliuojamus klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo LRSsNP sirge pacientai

(8 lentelé). Omalizumabas arba placebas pacientams buvo leidziamas po oda kas 2 arba 4 savaites (Zr.
4.2 skyriy). Visiems pacientams visu tyrimo laikotarpiu buvo skiriamas bazinis gydymas j nosj
vartojamu mometazonu. Siekiant jtraukti j tyrima, pacientams anksc¢iau nebiitinai turéjo biti atliktas
chirurginis an¢iy ar nosies ertmés gydymas arba skirti sisteminio poveikio kortikosteroidai.
Omalizumabas arba placebas pacientams buvo skiriamas 24 savaites, o po to seké 4 savai¢iy trukmés
biiklés stebéjimo laikotarpis. Demografiniai pacienty duomenys ir pradinés ligos ypatybés, jskaitant
gretutines alergines ligas, nurodyti 7 lenteléje.
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7 lentelé.  Nosies polipy tyrimuose dalyvavusiy pacienty demografiniai duomenys ir pradinés

ligos ypatybés
Rodiklis 1-asis nosies polipu tyrimas 2-asis nosies polipu tyrimas
N =138 N =127

Vidutinis amzius (metais) (SN) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)

% vyry 63,8 65,4

Pacientai, kurie per 18,8 26,0

paskutiniuosius metus prie§ tyrima

vartojo sisteminio poveikio

kortikosteroidy (%)

Abipusés endoskopijos metu 6,2 (1,0) 6,3 (0,9)

nustatytas nosies polipy skalés

(NPS) jvertinimo balas: vidurkis

(SN), intervalas 0-8

Nosies uzgulimo skalés (NUS) 2,4 (0,6) 2,3(0,7)

jvertinimo balas: vidurkis (SN),

intervalas 0-3

Kvapy pojicio balas: vidurkis 2,7(0,7) 2,7(0,7)

(SN), intervalas 0-3

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

vidurkis (SN) intervalas 0-110

Eozinofily kiekis kraujyje 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)

(1asteliy/pl): vidurkis (SN)

Bendrojo IgE kiekis (TV/ml): 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)

vidurkis (SN)

Astma (%) 53,6 60,6
Lengva (%) 37,8 32,5
Vidutinio sunkumo (%) 58,1 58,4
Sunki (%) 4,1 91

Nuo aspirino paiiméjanti 19,6 354

kvépavimo taky liga (%)

Alerginis rinitas 43,5 42,5

SN — standartinis nuokrypis; SNOT-22 — Anciy-nosies iSeiiy testo 22 klausimynas (angl. Sino-Nasal Outcome Test 22
Questionnaire); IgE — imunoglobulinas E; TV — tarptautiniai vienetai. NPS, NUS ir SNOT-22 skalése didesni jvertinimo

balai rodo sunkesne¢ liga.

Jungtinés pagrindinés vertinamosios baigtys buvo nosies polipy skalés (NPS) abipusio jvertinimo
balas ir nosies uzgulimo skalés (NUS) vidutinis paros jvertinimo balas 24-3j3 savaite. Tiek 1-0jo, tiek
ir 2-0jo nosies polipy tyrimy duomenimis, omalizumabo vartojusiems pacientams, lyginant su
vartojusiaisiais placebo, nustatytas statistiskai patikimai ir kaip didesnis NPS balo ir NUS vidutinio
savaités jvertinimo balo pageréjimas 24-gja savaitg, lyginant su pradinémis reik§mémis. 1-0jo ir 2-0jo
nosies polipy tyrimy rezultatai pateikti 8 lenteléje.
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8 lentelé.

Klinikinés biiklés jvertinimo balu pokytis 24-aja savaite, lyginant su pradinémis

reik§mémis, 1-o0jo nosies polipu tyrimo, 2-0jo nosies polipu tyrimo ir apibendrintais

duomenimis
1-asis nosies polipu tyrimas  2-asis nosies polipy tyrimas  Apibendrinti nosies polipy
tyrimy rezultatai
Placebas Omalizu- Placebas Omalizu- Placebas Omalizu-
mabas mabas mabas
N 66 72 65 62 131 134
Nosies polipy
jvertinimo balai
Pradinis vidurkis 6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31
MK vidurkio pokytis 0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99

24-3j3 sav.

Skirtumas (95 % PI)
p reikSmé

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

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

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

Nosies uzgulimo
skalés 7 dieny
vidutinis paros
jvertinimo balas

Pradinis vidurkis
MK vidurkio pokytis
24-3ja sav.

2,46
-0,35

2,40
-0,89

2,29
-0,20

2,26
-0,70

2,38
-0,28

2,34
-0,80

Skirtumas (95 % PI)

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

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

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

24-3ja sav.

p reik§me 0,0004 0,0017 < 0,0001
TNSS

Pradinis vidurkis 9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47
MK vidurkio pokytis -1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75

Skirtumas (95 % PI)

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

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

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

24-3j3 sav.

p reik§mé 0,0001 <0,0001 <0,0001
SNOT-22

Pradinis vidurkis 60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54
MK vidurkio pokytis -8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10

Skirtumas (95 % PI)

-16,12 (-21,36; -10,38)

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

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

24-3ja sav.

p reik§mé < 0,0001 < 0,0001 < 0,0001
(MRS =8,9)

UPSIT

Pradinis vidurkis 13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82
MK vidurkio pokytis 0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38

Skirtumas (95 % PI)
p reik§mé

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

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

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

MK — maziausiasis kvadratas; PI — pasikliautinasis intervalas; TNSS — Bendrasis nosies simptomy jvertinimo balas (angl.
Total nasal symptom score); SNOT-22 — Anciy-nosies iSeiéiy testo 22 klausimynas (angl. Sino-Nasal Outcome Test 22
Questionnaire); UPSIT — Pensilvanijos universiteto kvapy identifikavimo testas (angl. University of Pennsylvania Smell
Identification Test); MRS — maziausiasis reik§mingas skirtumas.
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Nosies polipy skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy

1 pav. Nosies uzgulimo skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy ir nosies
polipy skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy tiriamosiose
grupése, 1-0jo ir 2-ojo nosies polipy tyrimy duomenys

0257 . A- 1 tyrimas / Placebas -EF 2 tyrimas / Placebas 0257 . A- 1 tyrimas / Placebas - 2 tyrimas / Placebas
(N=66) (N=65) (N=66) (N=65)
—— 1 tyrimas / -2 tyrimas / —— 1 tyrimas/ B2 tyrimas/
Omalizumabas (N=72) Omalizumabas (N=62) Omalizumabas (N=72) Omalizumabas (N=62)

Nosies uzgulimo skalés jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy

-1,254

Antriné Pagrindiné Antriné Pagrindiné
veiksmingumo  veiksmingumo veiksmingumo  veiksmingumo
analizé analizé analizé analizé
v \ v v
Pradzia 4 8 12 16 20 24 Pradzia 4 8 12 16 20 24
Savaités Savaités

Atlikus i§ anksto numatyta apibendrintg gelbstinc¢iojo gydymo (sisteminio poveikio kortikosteroidy
vartojimo > 3 dienas paeiliui arba nosies polipektomijos) skyrimo analize nustatyta, kad per

24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj pacienty dalis, kuriems prireiké skirti gelbstintjji gydyma,
buvo mazesné omalizumabo vartojusiyjy grupéje, lyginant su placebo grupe (atitinkamai 2,3 %,
lyginant su 6,2 %). Gelbstin¢iojo gydymo skyrimo rizikos ($ansy) santykis, lyginant omalizumabo
vartojusiyjy ir placebo grupes, buvo 0,38 (95 % PI: 0,10; 1,49). Né vieno tyrimo metu nebuvo gauta
duomeny, kad pacientams biity atlikta chirurginé anciy-nosies ertmés operacija.

Ilgalaikis omalizumabo veiksmingumas ir saugumas LRSsNP sergantiems pacientams, kurie dalyvavo
1-ajame ir 2-ajame nosies polipy tyrime, buvo jvertinti atvirojo testinio tyrimo metu. Sio tyrimo
veiksmingumo duomenys rodo, kad klinikiné nauda, pasiekta 24 savaite, iSliko iki 52 savaités.
Saugumo duomenys i$ esmes atitiko jau zinomg omalizumabo saugumo savybiy pobiid;.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Omalizumabo veiksmingumas ir saugumas jrodyti atlikus du atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuotus,
I fazés tyrimus (I ir II tyrimai), kuriuose dalyvavo LID sergantys pacientai, kai jiems ligos simptomy
iSliko nepaisant gydymo H1 antihistamininiais preparatais patvirtintomis dozé¢mis. Trec€iojo tyrimo

(11 tyrimo) metu pirmiausia buvo tiriamas omalizumabo saugumas LID sergantiems pacientams,
kuriems ligos simptomy i$liko nepaisant gydymo H1 antihistamininiais preparatais iki keturiy karty
didesnémis nei patvirtinta dozémis ir H2 antihistamininiais preparatais ir (arba) gydymo LTRB. [ tris
tyrimus buvo jtraukti 975 pacientai, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 75 mety (amziaus vidurkis buvo
42,3 mety; 39 pacientai buvo 12-17 mety amziaus, o 54 pacientai buvo > 65 mety; jtraukti 259 vyrai ir
716 motery). Visiems pacientams turéjo biiti nustatyta nepakankama ligos simptomy kontrol¢, t. y.,

7 dienas iki atsitiktinés atrankos kas savaitg pildomos dilgélinés aktyvumo skalés (angl., urticaria
activity score — UAS7, kurios jvertinimas svyruoja nuo 0 iki 42 baly) jvertinimas turéjo biiti > 16 baly,
o kas savaite pildomos niezulio sunkumo skalés (kuri yra UAS7 skalés dalis ir kurios jvertinimas
svyruoja nuo 0 iki 21 balo) jvertinimas turé¢jo biiti > 8 baly, nepaisant gydymo antihistamininiais
preparatais bent 2 savaites prie§ vertinima.
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Lir II tyrimuose dalyvavusiems pacientams pradinio kas savait¢ pildomos niezulio sunkumo skalés
jvertinimo vidurkis buvo tarp 13,7 ir 14,5 balo, o UAS7 skalés jvertinimo vidurkis buvo, atitinkamai,
29,5 balo ir 31,7 balo. Saugumo duomeny III tyrime dalyvavusiems pacientams pradinio kas savaite
pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimo vidurkis buvo 13,8 balo, o UAS7 skalés jvertinimo
vidurkis buvo 31,2 balo. Visuose trijuose tyrimuose dalyvave pacientai nurodé, kad iki pradédami
dalyvauti tyrime LID simptomams lengvinti jie vartojo vidutiniskai 4-6 vaistinius preparatus (jskaitant
H1 antihistamininius preparatus). I ir II tyrimy metu pacientams, atitinkamai, 24 savaites ir 12 savai¢iy
buvo skiriama 75 mg, 150 mg arba 300 mg omalizumabo doziy arba placebo poodiniy injekcijy kas

4 savaites, o Il tyrimo metu pacientams 24 savaites buvo skiriama 300 mg omalizumabo doziy arba
placebo poodiniy injekcijy kas 4 savaites. Visuose tyrimuose buvo 16 savai¢iy trukmés stebéjimo
laikotarpis neskiriant gydymo.

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo kas savaitg pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimo pokytis
nuo pradinés reikSmeés iki reik§més 12-3ja savaite. Skiriant 300 mg omalizumabo dozg kas savaite
pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimas sumazéjo 8,55-9,77 balo (p < 0,0001), lyginant su
sumazejimu 3,63-5,14 balo placebo vartojusiyjy grupése (zr. 9 lentele). StatistiSkai reikSmingi
rezultatai taip pat pastebéti vertinant atsako daznj, t. y., pacienty dalj, kuriems 12-3j3 savaite¢ UAS7
skalés jvertinimas buvo < 6 balo (8is rodiklis buvo didesnis 300 mg dozg¢ vartojusiyjy grupgje ir
svyravo 52-66 % ribose (p < 0,0001), lyginant su 11-19 % rodikliu placebo grupése), o visiskas
atsakas (UAS7 = 0) buvo pasiektas 34-44 % pacienty (p < 0,0001), kuriems buvo skirta 300 mg doze,
lyginant su 5-9 % rodikliu placebo grupiy pacientams. 300 mg doze vartojusiyjy grupése pacientams
nustatyta didZiausia vidutiné dieny (nuo 4-0sios iki 12-osios savaiciy) dalis, kai nepasireik§davo
angioneurozinés edemos simptomy (91,0-96,1 %; p < 0,001), lyginant su Siuo rodikliu placebo
grupése (88,1-89,2 %). 300 mg tiriamojo vaistinio preparato doze vartojusiyjy grupése bendrojo
gyvenimo kokybeés klausimyno (DLQI) jvertinimo vidutinis pokytis nuo pradiniy reikSmiy iki 12-aja
savaite nustatyty reik§miy buvo reik§mingai didesnis (p < 0,001) nei placebo grupése; nustatytas
pageréjimas svyravo 9,7-10,3 baly ribose, lyginant su 5,1-6,1 balo pageréjimu atitinkamose placebo
grupése.

9lentelé  Kas savaite pildomos nieZulio sunkumo skalés jvertinimo pokytis nuo pradinés
reikSmeés iki 12-osios savaités; I, I ir III tyrimy duomenys (mITT populiacija*)

Placebas Omalizumabas 300 mg

I tyrimas

N 80 81

Vidurkis (SN) -3,63(5,22) —9,40 (5,73)

Kvadratiniy vidurkiy skirtumas lyginant su - -5,80

placebu®

Skirtumo 95 % PI - —7,49,—4,10

p reik§meé lyginant su placebu? - < 0,0001
Il tyrimas

N 79 79

Vidurkis (SN) —5,14 (5,58) —9,77 (5,95)

Kvadratiniy vidurkiy skirtumas lyginant su - —4,81

placebu!

Skirtumo 95 % PI - -6,49,-3,13

p reik§mé lyginant su placebu? - < 0,0001
11 tyrimas

N 83 252

Vidurkis (SN) —4,01 (5,87) —8,55 (6,01)

Kvadratiniy vidurkiy skirtumas lyginant su - —4,52

placebu!

Skirtumo 95 % PI - -5,97,-3,08

p reik§meé lyginant su placebu? - <0,0001

*Modifikuota atrinkty gydyti pacienty (angl. intent-to-treat — mITT) populiacija: jtraukiami visi pacientai, kurie buvo
randomizuoti ir kuriems buvo skirta bent viena tiriamojo vaistinio preparato dozé.
BOCEF (angl. Baseline Observation Carried Forward) principas panaudotas siekiant jrasyti trikstamus duomenis.
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1 Kvadratinis vidurkis apskai¢iuotas naudojant ANCOVA modelj. Kintamieji buvo pradiné kas savaite pildomos niezulio
sunkumo skalés jvertinimo reik§mé (< 13, lyginant su > 13) ir pradinis kiino svoris (< 80 kg, lyginant su > 80 kg).
2 p reikdmé apskaiciuota pritaikius ANCOVA t-testg.

2 pav. pavaizduotas kas savaite pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimo baly vidurkio kitimas
laiko atzvilgiu I tyrimo metu. Kas savaite pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimo baly vidurkis
reik§mingai sumazgjo, o didziausias skirtumas stebétas mazdaug 12-aja savaite bei toks isliko viso
24 savaiciy trukmés tiriamojo vaistinio preparato vartojimo laikotarpiu. Rezultatai buvo panasis ir
I11 tyrimo metu.

Visy trijy tyrimy metu kas savaite pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimo baly vidurkis
laipsniskai didéjo per 16 savaiCiy trukmés stebéjimo laikotarpj (kurio metu tiriamojo vaistinio
preparato nebuvo skiriama), ir tai atitiko ligos simptomy atsinaujinimg. Steb¢jimo laikotarpio
pabaigoje jvertinimo baly vidurkio reikSmés buvo panasios kaip placebo grupéje, taCiau mazesnés nei
atitinkamos prie$ pradedant gydyma nustatytos vidurkiy reikSmés.

1 pav. Kas savaite pildomos niezZulio sunkumo skalés jvertinimo baly vidurkio kitimas
laiko atzvilgiu I tyrimo metu (mITT populiacija)

12-0ji sav. —e— Placebas

Pirminé vertinamoji —e— Omalizumabas

baigtis 300 mg

iy
ol

Kas savaitg pildomos niezulio sunkumo
skalés jvertinimo balo vidurkis
H
o
e -~
e
»

0
0 4 8 12 24 28 32 36 40

I 11 1 11 Savaie

Skiriamas omalizumabas arba placebas

BOCF — angl. baseline observation carried forward; mITT — modifikuota atrinkty gydyti pacienty populiacija

Veiksmingumo rodikliy reik§més, nustatytos po 24 savaiciy trukmés tiriamojo vaistinio preparato
vartojimo, buvo panasios j reikSmes, kurios buvo nustatytos po 12 savai¢iy tyrimo laikotarpio:

I ir Il tyrimy metu 300 mg dozg vartojusiyjy grupése, atitinkamai, kas savait¢ pildomos niezulio
sunkumo skalés jvertinimo vidutinis sumaz¢jimas nuo pradiniy reikSmiy buvo 9,8 balo ir 8,6 balo,
pacienty dalis, kuriems nustatytas jvertinimas UAS7< 6, buvo 61,7 % ir 55,6 % bei pacienty dalis,
kuriems pasiektas visiskas atsakas (UAS7 = 0), buvo 48,1 % ir 42,5 % (visais atvejais p < 0,0001,
lyginant su placebo grupe).

Klinikinio tyrimo duomenys, j kurj buvo jtraukti 39 pacientai paaugliai (12-17 mety), i§ kuriy 11 buvo
skirta 300 mg dozé. 300 mg dozg vartojusiyjy grupéje 9 pacientams 12 savaite ir 6 pacientams

24 savaite gauti duomenys parodé panasy atsaka j gydyma omalizumabu lyginant su suaugusiyjy
populiacija. Vidutinis kas savaite pildomos niezulio sunkumo skalés jvertinimo skirtumas parodé
sumaz¢jima nuo pradiniy reikSmiy iki 8,25 balo 12 savaite ir iki 8,95 balo 24 savaitg. Respondenty
atsakas: 33 % 12 savaite ir 67 % 24 savaite (UAS7 = 0), ir 56 % 12 savaite, ir 67 % 24 savaite

(UAS7 <6).
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48 savaiciy trukmeés klinikinio tyrimo metu 206 pacientai nuo 12 iki 75 mety amziaus buvo jtraukti
24 savaiciy trukmés atvirg gydyma, kurio metu jiems buvo skirta 300 mg omalizumabo kas 4 savaites.
Pacientai, kuriems $iuo laikotarpiu pasirei$ké atsakas j gydyma, véliau buvo atsitiktine tvarka
suskirstyti | grupes, kur jiems buvo skirta po 300 mg omalizumabo (81 pacientas) arba placebo

(53 pacientai) kas 4 savaites dar 24 savaiciy laikotarpiu.

21 % pacienty, vartojusiy omalizumabo 48 savaites, patyré klinikinj patiméjimg (UAS7 skalés
jvertinimas buvo > 12 maziausiai 2 savaites i$ eilés po atsitiktinés atrankos tarp 24 ir 48 savaités),
lyginant su 60,4 % pacienty, vartojusiy placebo 48-gja savaite (skirtumas - 39,4 %, p < 0,0001, 95 %
Pl: —=54,5 %, —22,5 %).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Omalizumabo farmakokinetika buvo tirta pacientams (suaugusiesiems ir paaugliams), sergantiems
alergine astma, LRSsSNP sergantiems suaugusiems pacientams, o taip pat ir pacientams
(suaugusiesiems ir paaugliams), sergantiems LID. Bendrosios farmakokinetinés omalizumabo savybés
Siose pacienty populiacijose yra panasios.

Absorbcija

Po injekcijos 1 poodj omalizumabas absorbuojamas ir jo vidutinis absoliutus biologinis pricinamumas
yra 62 %. Po vienkartinés injekcijos j poodj astma arba LID sergan¢iam suaugusiam pacientui arba
paaugliui omalizumabo absorbcija buvo léta, didziausia koncentracija serume buvo pasiekta mazdaug
po 6-8 dieny. Po daugkartiniy omalizumabo doziy skyrimo, astma sergantiems pacientams, plotai po
serumo koncentracijos—laiko kreive nuo 0 dieny iki 14-osios dienos, kai koncentracija pusiausvyring,
buvo iki 6 karty didesni nei po pirmosios dozés.

Kai skiriamos dozés didesnés kaip 0,5 mg/kg kiino svorio, omalizumabo farmakokinetika yra linijiné.
LID sergantiems pacientams paskyrus po 75 mg, 150 mg ar 300 mg dozes kas 4 savaites,
maziausiosios omalizumabo koncentracijos serume didéjo proporcingai skiriamai dozei.

Skiriant liofilizuoty milteliy ar skystos farmacinés formos pavidalu pagaminto omalizumabo
preparato, omalizumabo koncentracijos serume priklausomybés nuo laiko rodikliai buvo panasis.

Pasiskirstymas

In vitro omalizumabas su IgE sudaro riboto dydzio kompleksus. Nei in vitro, nei in vivo nesusidaré
nuosédy ar didesnés kaip vieno milijono daltony molekulinés masés kompleksy. Remiantis
populiacinés farmakokinetikos duomenimis, alergine astma ir LID sergantiems pacientams
omalizumabo pasiskirstymas yra panaSus. Numatomas pasiskirstymo turis po injekcijos j poodj astma
sergantiems pacientams buvo 78 + 32 ml/kg.

Eliminacija

Omalizumabo klirensg sudaro IgG Ssalinimo procesai, taip pat Salinimas dél specifinio jungimosi ir
kompleksy sudarymo su taikiniu — IgE. IgG ardomas kepeny retikuloendotelinéje sistemoje ir
endotelio 1gstelése. Nepakitusio IgG taip pat iSsiskiria su tulzimi. Omalizumabo pusinés eliminacijos
periodas i§ astma serganciy pacienty serumo yra mazdaug 26 dienos, o numatomas klirensas yra
vidutini$kai 2,4 + 1,1 ml/kg per para. Padvigubéjus kiino svoriui, dvigubai padidéja numatomas
klirensas. Remiantis populiacinés farmakokinetikos modeliavimo duomenimis, omalizumabo pusinés
eliminacijos periodas i§ LID serganciy pacienty serumo nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai buvo
mazdaug 24 dienos, o numatomas klirensas nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai 80 kg sverian¢io
paciento organizme buvo 3,0 ml/kg per para.
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Pacienty populiacijy savybés

AmZius, rasé (etniné grupé), lytis, kitno masés indeksas

Alergine astma ir létiniu rinosinusitu su nosies polipais (LRSsNP) sergantys pacientai

Norint jvertini demografiniy duomeny jtaka buvo atlieckama omalizumabo populiacinés
farmakokinetikos analizé. Siy negausiy duomeny analizé neparodé, kad reikéty koreguoti doze
priklausomai nuo amziaus (6-76 mety alergine astma sergantiems pacientams; 18-75 mety LRSsNP
sergantiems pacientams), rasés (etninés grupés), lyties arba kiino masés indekso (Zr. 4.2 skyriy).

LID sergantys pacientai

Remiantis populiacinés farmakokinetikos analize buvo jvertinta demografiniy rodikliy ir kity veiksniy
jitaka omalizumabo ekspozicijai. Be to, buvo jvertintas kovariantinis poveikis analizuojant tarpusavio
ry§j tarp omalizumabo koncentracijy ir klinikiniy atsaky. Sios analizés rezultatai rodo, kad LID
sergantiems pacientams dozés koreguoti nereikia priklausomai nuo amziaus (12-75 mety), rasés ar
etninés grupés, lyties, kiino svorio, kiino masés indekso, pradinio IgE kiekio, anti-FceRI autoantikiiny
buvimo arba kartu vartojamy H2 antihistamininiy preparaty ar LTRB.

Inksty ir kepeny pazeidimas
Néra alergine astma ar LID serganciy pacienty, kuriy pazeisti inkstai ar kepenys, farmakokinetiniy ar
farmakodinaminiy duomeny (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Omalizumabo saugumas nustatytas tiriant cynomolgus bezdZiones, nes omalizumabo afinitetas jy ir
zmogaus IgE yra panasus. Kai kurioms bezdzionéms po kartotinio vaistinio preparato leidimo j poodi
ar veng buvo nustatyta antikiny omalizumabui. Tac¢iau nenustatyta jokiy toksiniy reiskiniy,
pavyzdziui, imuniniy kompleksy sukeltos ligos ar nuo komplemento priklausomo citotoksiSkumo.
Cynomolgus bezdzionéms nenustatyta anafilaksinio atsako dél putliyjy lgsteliy degranuliacijos.

Ilgalaikj iki 250 mg/kg kiino svorio omalizumabo doziy (ne maZziau kaip 14 karty didesne, nei
rekomenduojama didziausia klinikin¢ dozé mg/kg kiino svorio Zmonéms, remiantis rekomenduojamo
dozavimo lentele) skyrimg nezmoginiai primatai (tick suaugusieji, tieck nesubrendusieji gyviinai)
toleravo gerai, iSskyrus nuo dozés ir nuo amziaus priklausoma trombocity sumazgjima, jautresni buvo
jaunikliai. Kad suaugusioms cynomolgus bezdzionéms trombocity skai¢ius sumazéty 50 % lyginant su
pradine verte, reikéjo mazdaug 4-20 karty didesnés vaistinio preparato koncentracijos serume uz
numatoma maksimalig kliniking koncentracijg. Be to, cynomolgus bezdzionéms buvo stebétas timinis
kraujavimas ir uzdegimas injekcijos vietoje.

Formaliis omalizumabo kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti.

Cynomolgus bezdzioniy reprodukcijos tyrimuose j poodj buvo leidZiama iki 75 mg/kg per savaite
(bent 8 kartus didesné nei rekomenduojama didziausia klinikiné doz¢ mg/kg kiino svorio per

4 savaiCiy laikotarpj); i dozé nesukélé toksiniy reiskiniy vaikingai patelei, nepasireiské
embriotoksiniy ar teratogeniniy reiskiniy, kai vaistinio preparato buvo skiriama organogenezés metu,
bei nesukélé nepageidaujamy reiskiniy vaisiaus ir naujagimio raidai, kai vaistinio preparato buvo
skiriama vélyvu gestaciniu, jaunikliy atsivedimo ar Zindymo laikotarpiu.

Omalizumabo issiskiria j cynomolgus bezdzioniy pienliaukés pieng. Piene gali susidaryti apie 0,15 %
omalizumabo koncentracijos motininés patelés serume.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

L-arginino hidrochloridas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

L-histidinas

Polisorbatas 20 (E 432)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3  Tinkamumo laikas

2 metai.

Vaistinj preparatg 25 °C temperatiiroje i$ viso galima laikyti 7 paras.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virk$te

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste yra tiekiamas $virksto cilindre (I tipo stiklo)
su su 27G specialia plonyte, pritvirtinta adata (nertidijan¢io plieno), (I tipo) stimoklio kams¢iu
(elastomero) ir adatos dangteliu (elastomero ir polipropileno) yra 1 ml tirpalo. Uzpildytas $virkstas
néra pagamintas i§ nattiralaus kauc¢iuko latekso.

Pakuoté, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstas, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 6 (6 x 1) arba 10 (10 x 1)
uzpildyty Svirksty.

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virk$tiklyje

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje yra tieckiamas uzpildyto $virksiklio
cilindre (I tipo stiklo) su su 27G specialia plonyte, pritvirtinta adata (nertidijancio plieno), (I tipo)
stimoklio kams¢iu (elastomero) ir adatos dangteliu (elastomero ir polipropileno) yra 1 ml tirpalo.

Pakuoté, kurioje yra 1 uZpildytas $virkstiklis, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 6 (6 X 1) arba
10 (10 x 1) uzpildyty Svirkstikliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Uzpildytas $virkstas

Vienkartinio naudojimo uZpildytas §virkstas skirtas individualiam vartojimui. Svirksta reikia iimti i3
Saldytuvo 30 minuciy pries injekcija, kad vaistinis preparatas biity kambario temperatiiros.

Uzpildytas Svirkstiklis
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Vienkartinio naudojimo uzpildytas virkstiklis skirtas individualiam vartojimui. Svirkstiklj reikia
i8imti i§ Saldytuvo 30-45 minutes pries injekcija, kad vaistinis preparatas biity kambario temperatiiros.

Kaip iSmesti
Panaudota Svirksta ar Svirkstiklj nedelsdami iSmeskite j specialig talpykle.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Vengrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Omlyclo 150 mq injekcinis tirpalas uzpildytame §virk$te

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

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virk$tiklyje

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. geguzés 16 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-
1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medZiagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CELLTRION INC.
23, Academy-ro,
Yeonsu-gu
Incheon, 22014,
Koré¢jos Respublika

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

MIDAS Pharma GmbH

Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein

Rhineland-Palatinate

Vokietija

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Vallées

08290 Cerdanyola Del Valles

Barcelona

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSra§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

a7



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 75 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml uZpildytame $virkste yra 75 mg omalizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
75 mg/0,5 ml

1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirksta laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/001 1 uzpildytas SvirkStas su adatos apsauga.

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 75 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omlyclo 75 mg injekcija
omalizumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

75mg/0,5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 0,5 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 75 mg omalizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
75 mg/0,5 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/005 75 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 75 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omlyclo 75 mg injekcija
omalizumabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

75mg/0,5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml uzpildytame $virkste yra 150 mg omalizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
150 mg/1 ml

1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirksta laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/002 1 uzpildytas Svirkstas su adatos apsauga

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml uzpildytame $virkste yra 150 mg omalizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
150 mg/1 ml

Sudétiné pakuoté: 6 (6 X 1) uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga
Sudétiné pakuoté: 10 (10 X 1) uzpildyty Svirks$ty su adatos apsauga

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

57



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirksta laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/003 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga (6 X 1)
EU/1/24/1817/004 10 uzpildyty Svirksty su adatos apsauga (10 x 1)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml uzpildytame $virkste yra 150 mg omalizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
150 mg/1 ml

1 uzpildytas $virkstas su adatos apsauga. Sudétinés pakuotés dalis. Atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirksta laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/003 6 uzpildyti Svirkstai su adatos apsauga (6 X 1)
EU/1/24/1817/004 10 uzpildyty Svirksty su adatos apsauga (10 x 1)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 150 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omlyclo 150 mg injekcija
omalizumabum
S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

150 mg/1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 150 mg omalizumabo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
75 mg/0,5 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/006 150 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 150 mg omalizumabo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
150 mg/1 ml

Sudétiné pakuoté: 6 (6 X 1) uzpildyti Svirkstikliai
Sudétiné pakuoté: 10 (10 x 1) uzpildyty $virkstikliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/007 150 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (6 x 1)
EU/1/24/1817/008 150 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (10 x 1)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 150 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
omalizumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 150 mg omalizumabo

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZziagos: L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochlorido monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
150 mg/1 ml

1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis. Atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Svirkstiklj laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1817/007 150 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (6 x 1)
EU/1/24/1817/008 150 mg Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (10 x 1)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omlyclo 150 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omlyclo 150 mg injekcija
omalizumabum
S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

150 mg /1 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
omalizumabas (omalizumabum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Omlyclo
Kaip vartoti Omlyclo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omlyclo

Pakuotés turinys ir Kita informacija

S

1. Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas

Omlyclo veiklioji medziaga yra omalizumabas. Omalizumabas yra zmogaus sukurtas baltymas, kuris
panasus ] natliralius zmogaus organizmo gaminamus baltymus. Jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antikiinais, grupei.

Omlyclo vartojamas gydyti:
- alergine astma;
- létinj rinosinusitg (nosies ir anc¢iy uzdegimag) su nosies polipais.

Alerginé astma
Sis vaistas vartojamas astmos pasunkéjimui iSvengti kontroliuojant suaugusiyjy paaugliy ir vaiky

(6 mety ir vyresniy) sunkios alerginés astmos simptomus, kai kartu jau vartojami kiti vaistai nuo
astmos, bet didelés tokiy vaisty, kaip jkvepiamyjy steroidy ir beta adrenomimetiky, dozés astmos
simptomus slopina nepakankamai.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais

Sis vaistas vartojamas suaugusiyjy (18 mety ir vyresniems) létinio rinosinusito su nosies polipais
gydymui, kai pacientai jau vartoja  nosj skiriamus kortikosteroidus (kortikosteroido nosies purskala),
taCiau pastarieji vaistai ligos simptomus slopina nepakankamai. Nosies polipai yra nedidelés nosies
gleivinés iSaugos. Omlyclo padeda sumazinti polipy dyd; ir palengvina ligos simptomus, jskaitant
nosies uzgulima, kvapy pojuciy praradima, gleiviy susikaupima uzpakalinéje gerklés (ryklés) dalyje
bei sekretavima i$ nosies.

Omlyclo blokuoja Jiisy organizme gaminama junginj, vadinamg imunoglobulinu E (IgE). IgE skatina
tam tikro tipo uzdegimo procesus, kurie svarbiis sukeliant alergine astma ir l1étinj rinosinusitg su nosies
polipais.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Omlyclo

Omlyclo vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija omalizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). (Zr. specialius jspéjimus $io skyriaus pabaigoje, poskyryje ,,Omlyclo sudétyje yra
polisorbato)

Jei manote, kad gali biiti alergiski bet kuriai sudétinei medziagai, pasakykite gydytojui, nes tuo atveju

Jums negalima vartoti Omlyclo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie$ pradédami vartoti Omlyclo:

- jeigu turite inksty ar kepeny sutrikimy;

- jeigu sergate liga, kurios metu Jiisy imuniné sistema kovoja su tam tikromis organizmo dalimis
(autoimunine liga);

- jeigu vykstate j regiong, kuriame daZznos parazity sukeltos infekcijos - Omlyclo gali sumazinti
Jusy atsparuma tokioms infekcijoms;

- jeigu Jums anksciau yra buvusi sunki alerginé reakcija (anafilaksija), pvz., dél vaisto, vabzdziy
jkandimo ar maisto.

Omlyclo neveikia timinés astmos simptomy, pvz., staigaus astmos priepuolio. Todél Omlyclo
negalima vartoti tokiems simptomams gydyti.

Omlyclo néra vartojama kity alerginio tipo bukliy, pvz., iminiy alerginiy reakcijy,
hiperimunoglobulino E sindromo (paveldimas imuninis sutrikimas), aspergiliozés (grybelio salygotai
plauciy liga), alergijos maistui, egzemos ar Sienligés, profilaktikai ar gydymui, nes nebuvo atlikta
tyrimy su Omlyclo dél $iy bukliy.

Stebékite alerginiy reakciju ir kitus sunkaus $alutinio poveikio poZymius

Omlyclo gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Omlyclo vartojimo metu turite stebéti $iy bikliy
pozymius. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote bet kokius sunkios alerginés
reakcijos ar kitus sunkaus $alutinio poveikio simptomus. Tokie pozymiai i§vardyti 4 skyriuje ,,Sunkus
Salutinis poveikis®.

Jei susileidziate Omlyclo patys ar Jums suleidzia vaisto ne sveikatos priezitiros specialistas, labai
svarbu, kad pries injekcija gydytojas Jus apmokyty, kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy
simptomus ir kaip elgtis jiems atsiradus (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Omlyclo*). Dauguma sunkiy
alerginiy reakcijy pasireiskia vartojant 3 pirmasias Omlyclo dozes.

Vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams. Vaisto vartojimas jaunesniems
kaip 6 mety vaikams netirtas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Vaisto
vartojimas jaunesniems kaip 18 mety pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Omlyclo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Ypac svarbu, jeigu vartojate:

- vaisty parazity sukeltai infekcijai gydyti, nes Omlyclo gali sumazinti jy veiksminguma,
- inhaliaciniy kortikosteroidy ar kity vaisty alerginei astmai gydyti.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas su Jumis aptars $io vaisto vartojimo néStumo laikotarpiu naudg ir
galimg rizika.

Jeigu gydymo Omlyclo metu pastojote, nedelsdama praneskite apie tai gydytojui.

Omlyclo gali patekti j pieng. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nenustatyta, kad Omlyclo veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omlyclo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto uzpildytame $virkste arba uzpildytame $virkstiklyje yra 0,20 mg polisorbato
20 (E 432), tai atitinka 0,40 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jus esate
arba Jusy vaikas yra alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omlyclo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Kaip Omlyclo vartojamas
Omlyclo vartojamas kaip injekcija (suleidimas) po oda (vadinama poodine injekcija).

Omlyclo suleidimas
- Jas ir Jisy gydytojas nuspresite, ar galésite suleisti Omlyclo patys. Pirmosios 3 dozés visada

[T

- Pries§ susileidziant vaisto, svarbu buti tinkamai apmokytiems.
- Slaugytojas/globéjas (pvz., vienas i tévy) taip pat gali suleisti Jums Omlyclo injekcija, jei jis
arba ji yra tinkamai apmokyti.

I$samias instrukcijas, kaip suleisti Omlyclo, rasite §io pakuotés lapelio pabaigoje ,,Omlyclo uzpildyto
Svirksto vartojimo instrukcijos®.

Mokymas atpazinti sunkias alergines reakcijas

Taip pat svarbu, kad Omlyclo nesusileistuméte patys, kol gydytojas ar slaugytojas Jiisy neapmoké:
- kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus;

- ka daryti, jei simptomai pasireiskia.

Daugiau informacijos apie ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy poZymius ir simptomus rasite

4 skyriuje.

Kiek vaisto vartoti

Gydytojas apskai¢iuos, kiek Omlyclo Jums reikia ir kaip daznai jo skirti. Tai priklauso nuo Jiisy kiino
svorio ir nuo pries gydymo pradzig atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra Jusy
kraujyje.

Jums reikés 1-4 injekcijy. Jums reikés injekcijy arba kas dvi, arba kas keturias savaites.

Gydymo Omlyclo metu ir toliau vartokite Jums paskirtus vaistus nuo astmos ir (arba) nuo nosies
polipy. Nepasitare su gydytoju, nenustokite vartoti jokiy vaisty nuo astmos ir (arba) nuo nosies polipy.

Gali biti, kad pradéjus gydymg Omlyclo i8 karto Jasy liga nepalengvés. Pacientams, kuriems yra
nosies polipy, poveikis pasireiské po 4 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Astma sergantiems pacientams

paprastai visiSkas poveikis pasiekiamas tik po 12-16 savaiciy.
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Vartojimas vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo gali vartoti 6 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai, kurie jau vartoja kity vaisty astmai gydyti,
taCiau kuriems didelés tokiy vaisty, kaip inhaliuojamyjy steroidy ir inhaliuojamyjy beta agonisty,
dozés astmos simptomus slopina nepakankamai. Gydytojas apskaic¢iuos, kieck Omlyclo reikia ir kaip
daznai jo skirti Jisy vaikui. Tai priklauso nuo Jisy vaiko kiino svorio ir nuo prie§ gydymo pradzia
atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra vaiko kraujyje.

6-11 mety vaikai neturi susileisti vaisto patys. Taciau, jei gydytojas mano, kad galima tai daryti,
globéjas gali jiems suleisti Omlyclo injekcija, jei yra tinkamai apmokytas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo negalima skirti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Jeigu buvo praleista Omlyclo dozé
Jei praleidote vizitg, nedelsdami kreipkités | gydytoja ar ligoning, kad i§ naujo ji paskirty.

Jei pamirSote pavartoti Omlyclo doze, susileiskite ja i$ karto, kai tik prisiminsite. Tuomet pasitarkite
su gydytoju, kada turite vartoti kita doze.

Jei nutraukéte Omlyclo vartojima

Nenutraukite gydymo Omlyclo, nebent Jasy gydytojas nurodé tai padaryti. Laikinai ar visi$kai
nutraukus gydyma Omlyclo, ligos simptomai gali vél pasikartoti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Omlyclo paprastai sukelia nesunky ar vidutinio sunkumo Salutinj poveikj, bet kartais gali buti sunkus

Salutinis poveikis.

Sunkus $alutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ $iy Salutinio poveikio reiskiniy: Retas (gali

pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (jskaitant anafilaksija). Simptomai gali pasireiksti odos iSbérimu,
niezuliu ar dilgéline, veido, lupy, liezuvio, gerkly (tikrojo balso aparato), gerklés ar kity kiino
daliy tinimu, greitu Sirdies plakimu, galvos sukimusi, svaiguliu, sumis§imu, dusuliu, Svokstimu
ar pasunkéjusiu kvépavimu, pamélusia oda ar lipomis, nugriuvimu ir sgmongs praradimu. Jei
Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksija), nesusijusiy su Omlyclo, po Omlyclo
pavartojimo Jums gali biiti didesné sunkios alerginés reakcijos i$sivystymo rizika.

- Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV). Jos simptomai gali buiti raumeny skausmas, sanariy
skausmas ir patinimas, iSbérimas, kars$¢iavimas, kiino svorio sumazgjimas ir nuovargis.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Churg-Strauss sindromas ar hipereozinofilijos sindromo pozymiai. Gali pasireiksti vienas ar
keli toliau iSvardyti simptomai: patinimas, skausmas ar iSbérimas aplink kraujagysles ar
limfagysles, padidéjes specifiniy baltyjy kraujo 1gsteliy skaicius (ryski eozinofilija), pasunkéjes
kvépavimo sutrikimas, nosies uzgulimas, Sirdies veiklos sutrikimas, ranky ir kojy skausmas,
tirpimas, dilgc¢iojimo pojiitis.

- Mazas trombocity skai¢ius, dél ko dazniau nei paprastai pasireiskia kraujavimas ar atsiranda
kraujosruvy (“mélyniy”).
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- Serumin¢ liga. Gali biiti vienas ar keli toliau i§vardinti simptomai : sgnariy skausmas su
patinimu ar be jo, iSbérimas, kar§¢iavimas, pating limfiniai mazgiai, raumeny skausmas ar
sastingis.

Kitas $alutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- karS¢iavimas (vaikams).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- injekcijos vietos reakcijos, pvz., skausmas, tinimas, niezulys ir raudonis;
- virSutinés pilvuko dalies skausmas;

- galvos skausmas (labai daznas vaikams);

- svaigulio pojitis;

- sanariy skausmas (artralgija).

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- mieguistumas ar nuovargis;

- ranky ar pédy dilgciojimas ar tirpimas;

- silpnumas, Zemas kraujosptidis sédantis ar stojantis (padéties hipotenzija), raudonis;
- ryklés skausmas, kosulys, iminis kvépavimo sutrikimas;

- Sleikstulys (pykinimas), viduriavimas, virS§kinimo sutrikimas;

- niezulys, dilgeliné, bérimas, padidéj¢s odos jautrumas saulés spinduliams;

- ktino svorio padidéjimas;

- 1 gripg panasiis simptomai,

- ranky patinimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- parazity sukeltos infekcijos.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis)
- raumeny skausmas, pating sanariai;
- plauky slinkimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jei pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omlyclo

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. ISoriné dézuté, kurioje yra
uzpildytas Svirkstas, pries vartojimg kambario temperatiiroje (25°C) gali biiti laikoma i§ viso
7 paras.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

- Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

- Nevartoti, jei pakuoté pazeista ar buvo atidaryta.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omlyclo sudétis

- Veiklioji medziaga yra omalizumabas. Viename Svirkste yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 75 mg
omalizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432) ir injekcinis vanduo.

Omlyclo i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Omlyclo injekcinis tirpalas yra tiekiamas kaip skaidrus arba Siek tiek drumstas, bespalvis arba $viesiai
rusvai geltonos spalvos tirpalas uzpildytame Svirkste.

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas tiekiamas pakuotémis, kuriose yra uzpildytas Svirkstas

Registruotojas

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Gamintojas

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Vokietija

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tél/Tel: + 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

BEinfo@celltrionhc.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA

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

Ceska republika Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

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

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

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

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espafia i
CELLTRION FARMACEUTICA (ESPAN A)
S.L.

Tel: +34 910 498 478

contact es@celltrion.com

EALGoa
BIANEZE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542
contact_pt@celltrion.com

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

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenské republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

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

Sverige
Celltrion Sweden AB
contact se@celltrionhc.com
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Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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OMLYCLO UZPILDYTO SVIRKSTO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ pradédami naudoti Omlyclo uzpildyta Svirkstg ir kiekvieng karta, kai jsigysite jj i§ naujo,
perskaitykite kartu pateikta naudojimo instrukcijg ir jos laikykités. Gali buti pateikta naujos
informacijos.

Si informacija nepakei¢ia pokalbio su sveikatos prieZiiiros specialistu apie Jasy sveikatos biikle ar
gydyma.

Vaikams (nuo 6 iki 11 mety amziaus) negalima patiems naudotis Omlyclo uzpildytu $virkstu, taciau
injekcijas jiems gali atlikti tinkamai iSmokytas globéjas, jei sveikatos priezitiros specialistas mano, kad
taip tinkama.

Omlyclo uzpildyti §virkstai tiekiami 2 stiprumy (zr. A pav.). Si instrukcija skirta 75 mg/0,5 ml
stiprumui. Jums skirto uzpildyto $virksto tipas priklauso nuo sveikatos prieziiiros specialisto paskirtos
dozés (zr. C pav., Dozavimo schemq). Norédami jsitikinti, kad stiprumas yra tinkamas, patikrinkite
dézutés etikete ir stiimoklio kotelio spalva.

Sis stiprumas: Kitas stiprumas :

150 mg/1 ml

75mg/0,5ml _ (mélynas stamoklio
(geltonas stimoklio kotelis) kotelis)

e
e |

A pav.
Svarbi saugumo informacija
. Si uzpildyta $virksta laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Uzpildytas Svirkstas turi smulkiy detaliy.
. Neatidarykite sandariai uzdarytos dézutés, kol nesate pasiruo$e naudoti uzpildyto svirksto.
. Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei jis atrodo pazeistas arba panaudotas.
. Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei dézuté pazeista arba paZeistas sandariklis.
. Niekada nepalikite uzpildyto Svirksto ten, kur kiti asmenys gali ji sugadinti.
. Nekratykite uzpildyto Svirksto.
. Nenuimkite dangtelio iki pat injekcijos pradZios.
. Uzpildyto Svirksto negalima naudoti pakartotinai. Panaudotg uzpildytg Svirksta iSkart iSmeskite |

astriy atlieky Salinimo talpykle (zr. 13 etapa ,,UZpildyto Svirksto Salinimas*).
Uzpildyto Svirksto laikymas

. Uzpildyta $virksta laikykite Saldytuve, 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Sj vaista laikykite sandariai
uzdarytg gamintojo dézutéje, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos.

. Neuzsaldykite uzpildyto Svirksto.

. Pries ruoSdami uzpildytg Svirksta injekcijai, nepamirskite jo iSimti i§ Saldytuvo ir mazdaug
30 minuciy leisti jam susilti iki kambario temperattiros (25 °C). Palikite uzpildyta $virksta
dézutéje, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos.
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. Pries atliekant injekcijg, déZute galima iSimti i§ Saldytuvo ir, jei reikia, jdéti atgal j Saldytuva.
Bendras laikas, kai vaistas nelaikomas $aldytuve, negali biiti ilgesnis kaip 7 dienos. Jei Omlyclo
yra veikiamas aukstesnés kaip 25 °C temperatiiros, vaisto nevartokite ir iSmeskite jj j astriy

atlieky Salinimo talpyklg.

. Pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant uzpildyto Svirksto dézutés ir etiketés, uzpildyto
$virksto naudoti negalima. Jei tinkamumo laikas pasibaiges, grazinkite visa pakuote j vaisting.
. Jei uzpildytas Svirkstas buvo numestas arba yra akivaizdziai paZeistas, jo haudoti negalima.

Uzpildyto Svirksto dalys (Zr. B pav.)

Prie$ naudojima Po naudojimo
Stamoklio

kotelis

Pirsty "

- _ atrama  E=SmaEs
| Stebgjimo "V
langelis =2
Vaistas — ‘ J ~=4— Adata

L) N7

N Adatos =

e —_—

apsauga et
Adata

)

Dangtelis m

B pav.
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PasiruoSimas injekcijai

Dozé
(mg)

Reikalingi uzpildyti Svirkstai

75

150

225

300

375

450

525

600

Geltoni
(75 mg/0,5 ml)

%%

la.

1.b.

l.c.

Surinkite reikmenis injekcijai

Pasiruoskite Svary, plokscig pavirsiy,
pavyzdziui, stalg ar stalvir§j gerai
apSviestoje vietoje.

I§ Saldytuvo iSimkite déZute (-es) su
uzpildytu (-ais) Svirkstu (-ais), reikalingu
(-ais) paskirtai dozei suleisti.

Pastaba. Priklausomai nuo Juisy sveikatos
prieziiiros specialisto paskirtos dozés,
Jums gali reikéti paruosti vieng ar daugiau
uzpildyty Svirksty ir suleisti jy visy turinj.
Toliau pateiktoje schemoje parodyta, kiek
reikés kiekvieno stiprumo injekcijy, kad
biity suleista Jums paskirta dozé (Zr.

C pav. Dozavimo schemgq).

Isitikinkite, kad turite toliau nurodytus

reikmenis:

- dézute, kurioje yra uzpildytas
Svirkstas.

DéZutéje néra:

- 1 alkoholiu suvilgyto tampono;
- 1 vatos kamuoliuko arba marlés;
— 1 lipnaus tvarscio;

- astriy atlieky Salinimo talpyklés.

Patikrinkite tinkamumo laika ant
dézuteés (Zr. D pav.).

. jei pasibaiges tinkamumo laikas,
naudoti negalima. Jei pasibaiggs
tinkamumo laikas, grazinkite visg
pakuote | vaisting.
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F pav.

3. Palaukite 30 minuciy.
3.a. Neatidaryta dézute su uzpildytu Svirkstu
_ palikite 30 minuciy kambario
30 minu- temperatiroje (25 °C), kad susilty (zr.
éiq E pav.).

. Nesildykite uzpildyto $virksto
naudodami Silumos Saltinius,
pavyzdziui, kar$tg vandenj ar
mikrobangy krosnele.

. Jeigu uzpildytas Svirkstas nesusyla
iki kambario temperatiiros, injekcija
gali biiti nemaloni ir gali bati sunku
stumti stimoklio kotelj.

4. Nusiplaukite rankas.
4.a. Nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir

kruops¢iai jas nusausinkite (zr. F pav.).
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5. Pasirinkite injekcijos vieta (Zr. G pav.)
5.a. Leisti galima j:

— priekines §launy dalis;

- apating pilvo dalj, iSskyrus 5 cm
sritj aplink bamba;

- iSoring Zasto sritj, jeigu esate
globéjas arba sveikatos priezitiros

@ specialistas (SPS).

. Negalima leisti j apgamus, randus,
meélynes arba vietas, kur oda yra
jautri, raudona, kieta arba jeigu yra
odos jtrukimy.

. Negalima leisti per drabuzius.

5.b. Kiekvienai naujai injekcijai pasirinkite
kitg injekcijos vieta, ne maziau kaip 2 cm
-I = TIK globéjas ir atstumu nuo paskutinés injekcijos vietos.
SPS
= Savarankiska
injekcija, globéjas
ir SPS
G pav.
6. Nuvalykite injekcijos vieta.
6.a. Injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu
suvilgytu tamponu sukamaisiais judesiais
(Zr. H pav.).
6.b. Pries injekcijg leiskite odai i§dzitti.

H pav.

. Prie$ atlikdami injekcija injekcijos
vietos nepiiskite ir pakartotinai jos
nelieskite.
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Q’inka iki MENUO METAI

| pav.

7.a.

7.b.

7.c.

7.d.

ApZziurékite uzpildyta Svirksta.

Atidarykite dézute.

Suéme uz svirksto korpuso pakelkite
uzpildyta Svirksta i§ dézutés.
Apziturékite uzpildytg Svirkstg ir
jsitikinkite, kad turite tinkama vaista
(Omlyclo) bei doze.

Apziurékite uzpildyta Svirksta ir
jsitikinkite, kad jis néra jtriikes ar
pazeistas.

Patikrinkite tinkamumo laikg ant uzpildyto
$virksto etiketés (Zr. | pav.).

. Jei tinkamumo laikas pasibaiges,
naudoti negalima.

Pastaba. Jei stebéjimo langelyje nematote
tinkamumo datos, galite pasukti uzpildyto
Svirksto vidinj cilindra, kol pamatysite
tinkamumo data.

J pav.

8.a.

ApZziurékite vaista.

Apziurékite vaistg ir jsitikinkite, kad
skystis yra skaidrus arba Siek tiek
drumstas, bespalvis arba Sviesiai rusvai
geltonas, be daleliy (zr. J pav.).

. Jei skystis yra pakitusios spalvos,
aiskiai drumstas arba jame yra
daleliy, uzpildyto $virksto naudoti
negalima.

. Skystyje gali matytis oro
burbuliuky. Tai normalu.
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Injekcijos atlikimas

9.a.

9.b.

Nuimkite dangtelj.

Viena ranka laikykite uzpildytg Svirksta uz
Svirksto korpuso. Kita ranka atsargiai
nuimkite dangtel;.

. Nuimdami dangtelj, nelaikykite uz
stimoklio kotelio.

. Ant adatos galiuko galite pamatyti
kelis skyscio laselius. Tai normalu.

IS karto iSmeskite dangtelj | astriy atlieky
Salinimo talpykle (zr. 13 etapg ,,UZpildyto
$virksto $alinimas“ ir K pav.).

. Uzpildyto Svirksto pakartotinai
neuzdenkite dangteliu.

. Nenuimkite dangtelio, kol nebasite
pasiruosg atlikti injekcijos.

. Nelieskite adatos. Taip elgdamiesi
galite susizeisti adata.

L pav.

10.

10.a.

10.b.

Idurkite uzpildyta Svirksta injekcijos
vietoje.

Viena ranka Svelniai suimkite odos
rauksle injekcijos vietoje.

Pastaba. Svarbu suimti oda, kad
jsitikintuméte, jog injekcija atliekate po
oda (] riebaling sritj), bet ne giliau (j
raumenis).

Greitu judesiu, tarsi mesdami strélg,
visiSkai jdurkite adatg  odos rauksle 45-90
laipsniy kampu (Zr. L pav.).

. Durdami adatg j oda, nelieskite
stimoklio kotelio.
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11.

11.a.
11.b.

Atlikite injekcija.

Idiire adata, atleiskite suimtg rauksle.
Létai stumkite stimoklio kotelj iki galo
Zemyn, kol bus suleista visa vaisto doz¢ ir
$virkstas bus tus¢ias (Zr. M pav.).

. Pradéje leisti, nekeiskite uzpildyto
Svirksto padéties.

. Jeigu stimoklio kotelis nebus iki
galo nuspaustas, iStraukus adata
neisSoks ja dengianti apsauga.

IStraukite uzpildyta Svirksta i$
injekcijos vietos.

. Kai uzpildytas Svirkstas bus tuscias, létai

pakelkite nykstj nuo stimoklio kotelio, kol
adatg visiSkai uzdengs adatos apsauga (Zr.
N pav.).

. Jeigu adata nebus uzdengta,
Salindami Svirkstg elkités atsargiai
(zr. 13 etapa ,,UzZpildyto Svirksto
Salinimas®).

. Gali Siek tiek kraujuoti (zr. 14
etapg ,,Injekcijos vietos
prieziiira®).

. Jeigu vaisto pateko ant odos, vieta,
kuri lietési su vaistu, nuplaukite
vandeniu.

. UzZpildyto $virksto negalima
naudoti pakartotinai.

. Netrinkite injekcijos vietos.
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Po injekcijos

13.

Uzpildyto Svirksto Salinimas.

13.a. Panaudotg uzpildyta Svirksta i$ karto

O pav.

iSmeskite j astriy atlieky Salinimo talpykle
(zr. O pav.).

NeiSmeskite (nesalinkite) uzpildyto
$virksto kartu su buitinémis
atliekomis. Jei neturite astriy atlieky
Salinimo talpyklés, galite naudoti
buiting talpykle, kuri yra uzdaroma
ir atspari pradirimui. Siekiant
uztikrinti Jusy ir kity Zmoniy
saugumga ir sveikata, adaty ir
panaudoty $virkSty niekada
negalima naudoti pakartotinai.
Nesuvartota vaistg ar atliekas reikia
tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy.

Vaisty negalima iSmesti |
kanalizacija arba su buitinémis
atlieckomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

14. Injekcijos vietos prieZitira.

14.a. Jei pasireiskia kraujavimas, injekcijos vieta Svelniai prispauskite vatos gumuléliu ar marle, bet

netrinkite ir, jei reikia, uzklijuokite lipny tvarstj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
omalizumabas (omalizumabum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Omlyclo
Kaip vartoti Omlyclo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omlyclo

Pakuotés turinys ir kita informacija

S

1. Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas

Omlyclo veiklioji medziaga yra omalizumabas. Omalizumabas yra zmogaus sukurtas baltymas, kuris
panasus ] natliralius zmogaus organizmo gaminamus baltymus. Jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antikiinais, grupei.

Omlyclo vartojamas gydyti:
- alergine astma;
- létinj rinosinusitg (nosies ir anc¢iy uzdegimag) su nosies polipais.

Alerginé astma
Sis vaistas vartojamas astmos pasunkéjimui iSvengti kontroliuojant suaugusiyjy paaugliy ir vaiky

(6 mety ir vyresniy) sunkios alerginés astmos simptomus, kai kartu jau vartojami kiti vaistai nuo
astmos, bet didelés tokiy vaisty, kaip jkvepiamyjy steroidy ir beta adrenomimetiky, dozés astmos
simptomus slopina nepakankamai.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais

Sis vaistas vartojamas suaugusiyjy (18 mety ir vyresniems) létinio rinosinusito su nosies polipais
gydymui, kai pacientai jau vartoja  nosj skiriamus kortikosteroidus (kortikosteroido nosies purskala),
taCiau pastarieji vaistai ligos simptomus slopina nepakankamai. Nosies polipai yra nedidelés nosies
gleivinés iSaugos. Omlyclo padeda sumazinti polipy dydj ir palengvina ligos simptomus, jskaitant
nosies uzgulima, kvapy pojuciy praradima, gleiviy susikaupima uzpakalinéje gerklés (ryklés) dalyje
bei sekretavimg i$ nosies.

Omlyclo blokuoja Jiisy organizme gaminamga junginj, vadinama imunoglobulinu E (IgE). IgE skatina
tam tikro tipo uzdegimo procesus, kurie svarbiis sukeliant alergine astma ir l1étinj rinosinusitg su nosies
polipais.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Omlyclo

Omlyclo vartoti draudziama

- jeigu yra alergija omalizumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos i§vardytos
6 skyriuje). (Zr. specialius jspéjimus $io skyriaus pabaigoje, poskyryje ,,Omlyclo sudétyje yra
polisorbato)

Jei manote, kad gali biiti alergiski bet kuriai sudétinei medziagai, pasakykite gydytojui, nes tuo atveju

Jums negalima vartoti Omlyclo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Omlyclo:

- jeigu turite inksty ar kepeny sutrikimy;

- jeigu sergate liga, kurios metu Jiisy imuniné sistema kovoja su tam tikromis organizmo dalimis
(autoimunine liga);

- jeigu vykstate  regiong, kuriame daznos parazity sukeltos infekcijos - Omlyclo gali sumazinti
Jusy atsparuma tokioms infekcijoms;

- jeigu Jums anksciau yra buvusi sunki alerginé reakcija (anafilaksija), pvz., dél vaisto, vabzdziy
jkandimo ar maisto.

Omlyclo neveikia timinés astmos simptomy, pvz., staigaus astmos priepuolio. Tod¢l Omlyclo
negalima vartoti tokiems simptomams gydyti.

Omlyclo néra vartojama kity alerginio tipo bukliy, pvz., iminiy alerginiy reakcijy,
hiperimunoglobulino E sindromo (paveldimas imuninis sutrikimas), aspergiliozés (grybelio salygotai
plauciy liga), alergijos maistui, egzemos ar $ienligés, profilaktikai ar gydymui, nes nebuvo atlikta
tyrimy su Omlyclo dél $iy bukliy.

Stebékite alerginiy reakciju ir kitus sunkaus $alutinio poveikio poZymius

Omlyclo gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Omlyclo vartojimo metu turite stebéti $iy bukliy
pozymius. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote bet kokius sunkios alerginés
reakcijos ar kitus sunkaus $alutinio poveikio simptomus. Tokie pozymiai i§vardyti 4 skyriuje ,,Sunkus
Salutinis poveikis*.

Jei susileidziate Omlyclo patys ar Jums suleidzia vaisto ne sveikatos priezitiros specialistas, labai
svarbu, kad pries injekcija gydytojas Jus apmokyty, kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy
simptomus ir kaip elgtis jiems atsiradus (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Omlyclo*). Dauguma sunkiy
alerginiy reakcijy pasireiskia vartojant 3 pirmasias Omlyclo dozes.

Vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams. Vaisto vartojimas jaunesniems
kaip 6 mety vaikams netirtas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Vaisto
vartojimas jaunesniems kaip 18 mety pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Omlyclo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Ypac svarbu, jeigu vartojate:

- vaisty parazity sukeltai infekcijai gydyti, nes Omlyclo gali sumazinti jy veiksminguma,
- inhaliaciniy kortikosteroidy ar kity vaisty alerginei astmai gydyti.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas su Jumis aptars $io vaisto vartojimo néStumo laikotarpiu naudg ir
galimg rizika.

Jeigu gydymo Omlyclo metu pastojote, nedelsdama praneskite apie tai gydytojui.

Omlyclo gali patekti j pieng. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nenustatyta, kad Omlyclo veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omlyclo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto uzpildytame $virkste arba uzpildytame $virkstiklyje yra 0,20 mg polisorbato
20 (E 432), tai atitinka 0,40 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jus esate
arba Jusy vaikas yra alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omlyclo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Kaip Omlyclo vartojamas
Omlyclo vartojamas kaip injekcija (suleidimas) po oda (vadinama poodine injekcija).

Omlyclo suleidimas
- Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galésite suleisti Omlyclo patys. Pirmosios 3 dozés visada

[T

- Pries§ susileidziant vaisto, svarbu buti tinkamai apmokytiems.
- Slaugytojas/globé&jas (pvz., vienas i tévy) taip pat gali suleisti Jums Omlyclo injekcija, jei jis
arba ji yra tinkamai apmokyti.

ISsamias instrukcijas, kaip suleisti Omlyclo, rasite $io pakuotés lapelio pabaigoje ,,Omlyclo uzpildyto
svirkstiklio vartojimo instrukcijos*®.

Mokymas atpazinti sunkias alergines reakcijas

Taip pat svarbu, kad Omlyclo nesusileistuméte patys, kol gydytojas ar slaugytojas Jusy neapmoké:
- kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus;

- ka daryti, jei simptomai pasireiskia.

Daugiau informacijos apie ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy poZymius ir simptomus rasite

4 skyriuje.

Kiek vaisto vartoti

Gydytojas apskaiciuos, kiek Omlyclo Jums reikia ir kaip daznai jo skirti. Tai priklauso nuo Jiisy kiino
svorio ir nuo pries gydymo pradzig atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra Jusy
kraujyje.

Jums reikés 1-4 injekcijy. Jums reikés injekcijy arba kas dvi, arba kas keturias savaites.

Gydymo Omlyclo metu ir toliau vartokite Jums paskirtus vaistus nuo astmos ir (arba) nuo nosies
polipy. Nepasitare su gydytoju, nenustokite vartoti jokiy vaisty nuo astmos ir (arba) nuo nosies polipy.

Gali buti, kad pradéjus gydyma Omlyclo i$ karto Jusy liga nepalengvés. Pacientams, kuriems yra
nosies polipy, poveikis pasireiské po 4 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Astma sergantiems pacientams

paprastai visiSkas poveikis pasiekiamas tik po 12-16 savaiciy.
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Vartojimas vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo gali vartoti 6 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai, kurie jau vartoja kity vaisty astmai gydyti,
taCiau kuriems didelés tokiy vaisty, kaip inhaliuojamyjy steroidy ir inhaliuojamyjy beta agonisty,
dozés astmos simptomus slopina nepakankamai. Gydytojas apskaiciuos, kiek Omlyclo reikia ir kaip
daznai jo skirti Jisy vaikui. Tai priklauso nuo Jisy vaiko kiino svorio ir nuo prie§ gydymo pradzia
atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra vaiko kraujyje.

6-11 mety vaikai neturéty susileisti vaisto patys. Taciau, jei gydytojas mano, kad galima tai daryti,
globg¢jas gali jiems suleisti Omlyclo injekcija, jei yra tinkamai apmokytas.

Omlyclo uzpildyti Svirkstikliai néra skirti vartoti jaunesniems nei 12 mety vaikams. Omlyclo 75 mg ir
Omlyclo 150 mg uzpildytas Svirkstas gali biiti vartojamas 6-11 mety vaikams, sergantiems alergine
astma.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo negalima skirti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Jeigu buvo praleista Omlyclo dozé
Jei praleidote vizitg, nedelsdami kreipkités 1 gydytoja ar ligoning, kad i§ naujo ji paskirty.

Jei pamirSote pavartoti Omlyclo doze, susileiskite jg i$ karto, kai tik prisiminsite. Tuomet pasitarkite
su gydytoju, kada turite vartoti kita doze.

Jei nutraukéte Omlyclo vartojima

Nenutraukite gydymo Omlyclo, nebent Jiisy gydytojas nurodé tai padaryti. Laikinai ar visiSkai
nutraukus gydyma Omlyclo, ligos simptomai gali vél pasikartoti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms.
Omlyclo paprastai sukelia nesunky ar vidutinio sunkumo Salutinj poveikj, bet kartais gali biiti sunkus

Salutinis poveikis.

Sunkus $alutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ Siy Salutinio poveikio reiskiniy: Retas (gali

pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (jskaitant anafilaksija). Simptomai gali pasireiksti odos iSbérimu,
niezuliu ar dilgéline, veido, lupy, liezuvio, gerkly (tikrojo balso aparato), gerklés ar kity kiino
daliy tinimu, greitu Sirdies plakimu, galvos sukimusi, svaiguliu, sumis§imu, dusuliu, Svokstimu
ar pasunkéjusiu kvépavimu, pamélusia oda ar liipomis, nugriuvimu ir sgmonés praradimu. Jei
Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksija), nesusijusiy su Omlyclo, po Omlyclo
pavartojimo Jums gali biiti didesné sunkios alerginés reakcijos i$sivystymo rizika.

- Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV). Jos simptomai gali biiti raumeny skausmas, sgnariy
skausmas ir patinimas, iSbérimas, karS¢iavimas, kiino svorio sumazgjimas ir nuovargis.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Churg-Strauss sindromas ar hipereozinofilijos sindromo poZymiai. Gali pasireiksti vienas ar
keli toliau i§vardyti simptomai: patinimas, skausmas ar i§bérimas aplink kraujagysles ar
limfagysles, padidéjes specifiniy baltyjy kraujo 1gsteliy skaicius (ryski eozinofilija), pasunkéjes
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kvépavimo sutrikimas, nosies uzgulimas, Sirdies veiklos sutrikimas, ranky ir kojy skausmas,
tirpimas, dilgc¢iojimo pojiitis.

- Mazas trombocity skai¢ius, dél ko dazniau nei paprastai pasireiskia kraujavimas ar atsiranda
kraujosruvy (“mélyniy”).

- Seruminé liga. Gali biiti vienas ar keli toliau i§vardinti simptomai : sanariy skausmas su
patinimu ar be jo, iSbérimas, kar§¢iavimas, patin¢ limfiniai mazgiai, raumeny skausmas ar
sastingis.

Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- kars¢iavimas (vaikams).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- injekcijos vietos reakcijos, pvz., skausmas, tinimas, niezulys ir raudonis;
- vir§utines pilvuko dalies skausmas;

- galvos skausmas (labai daznas vaikams);

- svaigulio pojttis;

- sgnariy skausmas (artralgija).

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- mieguistumas ar nuovargis;

- ranky ar pédy dilgciojimas ar tirpimas;

- silpnumas, Zemas kraujosptidis sédantis ar stojantis (padéties hipotenzija), raudonis;
- ryklés skausmas, kosulys, iminis kvépavimo sutrikimas;

- Sleikstulys (pykinimas), viduriavimas, virS§kinimo sutrikimas;

- niezulys, dilgéliné, bérimas, padidéjes odos jautrumas saulés spinduliams;

- ktino svorio padidéjimas;

- 1 gripa panasis simptomai;

- ranky patinimas.

Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)
- parazity sukeltos infekcijos.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis)
- raumeny skausmas, pating sgnariai;
- plauky slinkimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jei pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omlyclo

- Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. ISorin¢ dézuté, kurioje yra
uzpildytas $virkstiklis, pries vartojima kambario temperatiiroje (25°C) gali biiti laikoma i$ viso
7 paras.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo sviesos.

- Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

- Nevartoti, jei pakuoté pazeista ar buvo atidaryta.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omlyclo sudétis

- Veiklioji medziaga yra omalizumabas. Viename §virkstiklyje yra 0,5 ml tirpalo, kuriame yra
75 mg omalizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432) ir injekcinis vanduo.

Omlyclo iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Omlyclo injekcinis tirpalas yra tiekiamas kaip skaidrus arba Siek tiek drumstas, bespalvis arba Sviesiai
rusvai geltonos spalvos tirpalas uzpildytame §virkstiklyje.

Omlyclo 75 mg injekcinis tirpalas tiekiamas pakuotémis, kuriose yra uzpildytas $virkstiklis.

Registruotojas

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Gamintojas

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Vokietija

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tél/Tel: + 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

BEinfo@celltrionhc.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA

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

Ceska republika Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

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

92


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

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

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espafia i
CELLTRION FARMACEUTICA (ESPAN A)
S.L.

Tel: +34 910 498 478

contact es@celltrion.com

EALGoa
BIANEZE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542
contact_pt@celltrion.com

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

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenské republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

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

Sverige
Celltrion Sweden AB
contact se@celltrionhc.com
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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OMLYCLO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ pradédami naudoti Omlyclo uzpildyta Svirkstiklj ir kiekvieng karta, kai jsigysite jj i§ naujo,
perskaitykite kartu pateikta naudojimo instrukcijg ir jos laikykités. Gali buti pateikta naujos
informacijos. Prie§ pradédami naudoti Omlyclo, jsitikinkite, kad sveikatos priezitiros specialistas
jums nurodé, kaip teisingai jj naudoti.

12 mety ir vyresni paaugliai: Omlyclo uzpildyta Svirkstiklj galima naudoti savarankiskai,
suaugusiems prizitirint. Omlyclo uzpildytas $virkstiklis (visos dozés) skirtas vartoti tik
suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams.

Prie$ naudojima Po naudojimo

Tinkamumo
—— laikas
— Korpusas —
Geltonas
indikatorius ——
sinjekcija baigta®
Stebéjimo
langelis
Raudonas Raudonas adatos
adatos dangtelis (adata _.
dangtelis uZdengta viduje)
Geltonas L Geltonas =
dangtelis dangtelis

A pav.
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Pasirinkite tinkama uZpildyta Svirkstiklj arba uZpildyty Svirkstikliy derinj

Omlyclo uzpildyti $virktai tiekiami 2 stiprumy (2r. B pav.). Sias instrukcijas reikia naudoti abiejy
vaisto doziy stiprumui.

Sios vaisto dozés stiprumas: Kitos vaisto dozés
75 mg/0,5 mi stiprumas:
(Geltonas dangtelis) 150 mg/1 ml

(Mélynas dangtelis)

=T

D e

B pav.

Jums paskirtai vaisto dozei gali prireikti daugiau nei 1 injekcijos. Toliau pateiktoje dozavimo
lenteléje (C pav.) parodyta uzpildyty Svirkstikliy kombinacija, kurios reikia, kad bty suleista visa
vaisto dozé. Patikrinkite Omlyclo kartoninés dézutés etikete, kad jsitikintuméte, jog gavote
tinkama uzpildyta Svirkstiklj arba uzpildyty Svirkstikliy derinj paskirtai vaisto dozei. Jei Jusy vaisto
dozei reikia atlikti daugiau nei 1 injekcija, atlikite visas paskirtos dozes injekcijas i$ karto vieng po
kitos. Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo sveikatos priezitiros specialistg.

Dozavimo lentelé

Dozé Reikalingi uzpildyti Svirkstikliai

(mg) Geltoni (75 mg/0,5 ml) Mélyni (150 mg/1 ml)
75 /

150 /

225 / + /

300 / /

375 / + / /

450 / / /

| /- T
o4

C pav.

Pastaba: Jusy sveikatos priezitiros specialistas gali paskirti kitokj uzpildyty $virkstikliy derinj, kad
gautuméte visa paskirtg vaisto dozg.
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Kaip turéciau laikyti Omlyclo?

. Nepanaudotg uzpildyta Svirkstiklj laikykite gamintojo dézutéje Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje.

. Pries atliekant injekcijg, déZute galima iSimti i§ Saldytuvo ir, jei reikia, jdéti atgal j Saldytuva.
Bendras laikas, kai vaistas nelaikomas Saldytuve, negali biiti ilgesnis kaip 7 dienos. Jei Omlyclo
yra veikiamas aukstesnés kaip 25 °C temperatiiros, vaisto nevartokite ir iSmeskite jj j aStriy
atlieky Salinimo talpykle.

. Laikymo metu neiSimkite uzpildyto $virkstiklio i§ gamintojo dézutés.
. Uzpildyta Svirkstiklj laikykite atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
. Neuzsaldykite. Nenaudokite, jei uzpildytas $virkstiklis buvo uzsaldytas.

. Uzpildyta Svirkstiklj, aStriy daikty $alinimo talpykle ir visus vaistus laikykite vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Svarbi informacija

. Nevartokite, jei kartoniné dézuté yra pazeista arba atrodo, kad ji buvo pazeista.

. Neatidarykite dézutés, kol nesate pasiruo$e leisti.

. Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei jis yra paZeistas arba atrodo sugadintas.

. Nenuimkite uzpildyto §virkstiklio dangtelio, kol nesate pasiruose leisti Omlyclo.

. Nenaudokite, jei uzpildytas $virkstiklis nukrito ant kieto pavirSiaus arba nukrito nuémus
dangtelj.

. Jokiu budu nebandykite isardyti uzpildyto $virkstiklio.

. Nevalykite ir nelieskite adatos dangtelio.

PasiruoSimas injekcijai

1. IS Saldytuvo iSimkite déZute su uzpildytu Svirkstikliu.

la. Jei paskirtai dozei suleisti reikia daugiau nei 1 uzpildyto $virkstiklio (zr. C pav.), i§ Saldytuvo
iSimkite visas dézutes vienu metu (kiekvienoje dézuteje yra po 1 uzpildyta Svirkstiklj). Su
kiekvienu uzpildytu $virkstikliu reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

2. Surinkite injekcijai atlikti reikalingas
priemones (Zr. D pav.).

gg;ﬂré“ gi 2a. Kartoniné dézuté, kurioje uzpildytas Omlyclo
Sirktikliu Svirkstiklis

Alkoholiu Dézutéje néra:

suvilgytas . alkoholiu suvilgyto tampono;
tamponas . vatos kamuoliuko arba marlés;
Vatos . lipnaus tvarscio;

kamuoliukas . astriy daikty Salinimo talpykles.

arba marlé

Pastaba: Jums gali prireikti daugiau nei 1 Omlyclo

Li uzpildyto Svirkstiklio paskirtai vaisto dozes
pnus AT O " )
@ tvarstis injekcijai atlikti. Daugiau informacijos rasite
dozavimo lenteléje (C pav.). Kiekvienoje Omlyclo
dézutéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.
Astriy daikty
Salinimo
talpyklé

D pav.
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3. Patikrinkite tinkamumo laika ant déZutés
(zr. E pav.).

. Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei
pasibaiggs jo tinkamumo laikas.

. Jei galiojimo laikas pasibaiges, uzpildyta
raSiklj iSmeskite j astriy daikty Salinimo
talpykle (zr. 17 veiksma) ir kreipkités j savo
sveikatos priezitiros specialista.

30-45
= minutés =

F pav.

4, Leiskite uzpildytam Svirkstikliui pasiekti
kambario temperatiirg.

4a. Padékite dézute ant Svaraus lygaus pavirsiaus

30-45 minutéms, kad uzpildytas Svirkstiklis pats

susilty iki kambario temperatiiros. Uzpildyta

svirkstiklj palikite kartoninéje dézutgje, kad jis buty

apsaugotas nuo $viesos (zr. F pav.).

. Jei uzpildytas Svirkstiklis nepasiekia
kambario temperatiiros, tai gali sukelti
diskomforta.

Nesildykite uzpildyto §virkstiklio naudodami
Silumos Saltinius, pavyzdziui, kar$tg vandenj
arba mikrobangy krosnelg.

G pav.

5. Atidarykite déZute.
5a. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Sb. Istraukite uzpildytg $virkstiklj i$ kartoninés
dézutés laikydami ja per vidurj (zr. G pav.).

. Norédami i§imti uzpildytg Svirkstiklj,
neapverskite dézutés dugnu j virSy, nes tai
gali jg pazeisti.

. Nelaikykite uzpildyto $virkstiklio uz
dangtelio.

. Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruose
leisti.
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6. Apziurékite uzpildyta Svirkstiklj

6a. Paziiirékite pro uzpildyto Svirkstiklio stebéjimo
langelj ir patikrinkite, ar skystis yra skaidrus arba
Siek tiek drumstas, bespalvis arba Sviesiai rusvai
gelsvas, kuriame néra daleliy. Vaiste galite pastebéti
oro burbuliuky — tai normalu (zr. H pav.).

P . Nenaudokite uzpildyto svirkstiklio, jei

skystis yra pakitusios spalvos, aiskiai

drumstas arba jame yra matomy daleliy.
Patikrinkite e 1. . "

[ tinkamumo lalkg 6b. Patikrinkite tinkamumo datg ant i§ anksto
(Exp: MENUO METAI) uzpildyto Svirkstiklio.

" patikrinkite vaist . Nenaudokite uzpildyto §virkstiklio, jei
rrinidie vaisia pasibaiggs jo tinkamumo laikas.

6¢. Patikrinkite, ar uzpildytas Svirkstiklis néra
paZeistas arba sugadintas.

= . Nenaudokite $virkstiklio, jei $is yra pazeistas

arba sugadintas.

H pav.

6d. Jei vaistas neatrodo taip, kaip aprasyta, arba jei
pasibaiges jo tinkamumo laikas, saugiai iSmeskite
uzpildyta Svirkstiklj j astriy atlieky talpykle (Zr.

17 veiksma) ir kreipkités j savo sveikatos prieziiiros
specialistg.

vietas, kur oda yra jautri, paraudusi ar kieta,
arba jei yra 0dos jtrikimy.

7. Pasirinkite tinkama injekcijos vietg (Zr.
| pav.).
7a. Rekomenduojama injekcijos vieta:

o Slauny priekiné dalis. Taip pat galite
atlikti injekcijg apatinéje pilvo dalyje,
bet ne 5 cm plote aplink bamba.

o ISoriné zasto sritis (tik jei esate
slaugytojas arba sveikatos priezitiros
specialistas (SPS)).

. Neleiskite j zasta patys.
% D O ?/ . Neleiskite j apgamus, randus, mélynes ar

. Neleiskite per drabuzius. Injekcijos vieta turi
biiti atvira, Svari oda.
- = TIK globéjas ir . Jei Jums paskirta vaisto dozg reikia suleisti
SPS daugiau negu viena injekcija, jsitikinkite, kad
injekcijos viena nuo kitos nutolusios
= Savarankiska maziausiai 2 cm atstumu.

injekcija,
globéjas ir SPS

I pav.
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8. NuvalyKkite injekcijos vieta.

8a. Injekcijos vieta nuvalykite alkoholiu suvilgytu
tamponu sukamaisiais judesiais ir leiskite isdziati
10 sekundziy. (zr. J pav.).

. Pries atlikdami injekcija pakartotinai
nelieskite injekcijos vietos.

. Nevédinkite ir nepuskite | Svarig injekcijos
vieta.

Injekcijos atlikimas

9. Nuimkite dangtelj.
9a. Viena ranka laikykite uzpildyta Svirkstiklj, o kita
ranka atsargiai nuimkite dangtelj (zr. K pav.).

. Nesukite dangtelio.
. Neuzdarykite uzpildyto Svirkstiklio
—_Adatos pakartotinai.

dangtelis «  Antadatos galiuko galite pamatyti kelis

skyscio laselius. Tai normalu.

9b. Ismeskite dangtel;j j jprastg buitiniy atlicky
konteinerj.

. Nevalykite ir nelieskite adatos dangtelio,
esancio uzpildyto Svirkstiklio antgalyje.

K pav.

10. Nustatykite uzpildyto Svirkstiklio padétj.
10a. Uzpildyta $virkstiklj patogiai laikykite adatos
dangteliu tiesiai prie odos ir taip, kad matytuméte

stebéjimo langelj.

10b. Nespausdami ir netempdami odos, pridékite
uzpildyta Svirkstiklj prie odos 90 laipsniy kampu
(zr. L pav.).

L pav.
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M pav.

11. Pradékite injekcija.

11a. Paspauskite Zemyn ir uzpildyta Svirkstiklj
tvirtai priglauskite prie odos. Pirmasis
spragteléjimas parodo, kad injekcija prasideda (zr.
M pav.).

11b. Uzpildyta Svirkstiklj tvirtai laikykite vietoje.
. Nekeiskite injekcijos kampo ir nepatraukite

uzpildyto Svirkstiklio, kol injekcija nebus
baigta.

12. Injekcija stebékite naudodami geltona
indikatoriu.

12a. Laikykite uzpildyta Svirkstiklj prispaude prie

odos. Geltonas indikatorius judés stebéjimo

langelyje (Zr. N pav.).

Tuomet létai
suskaiciuokite iki 5

O pav.

13.  Uzbaikite injekcija.
13a. Isiklausykite j 2-ajj spragteléjima. Tai parodo,
kad injekcija beveik baigta (zr. O pav.).

13b. Isgirde antrajj ,,spragteléjima®, toliau tvirtai
laikykite uzpildyta Svirkstiklj prie odos ir 1étai
skaiciuokite iki 5, kad jsitikintuméte, jog suleidote
visg vaisto dozg (zr. O pav.).

13c. Laikykite uzpildyta Svirkstiklj, kol geltonas
indikatorius nustos judéti ir pilnai uzpildys
steb¢jimo langelj, kad jsitikintumeéte, jog injekcija
atlikta.
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14.  Atitraukite uzpildyta Svirkstikli nuo odos
ir patikrinkite geltong indikatoriy (Zr. P
pav.).

14a. Geltonam indikatoriui sustojus judéti ir iki galo

uzpildzius stebéjimo langelj, atitraukite uzpildyta

$virkstiklj nuo odos. Adatos dangtelis automatiskai
i§siskleis ir uzsifiksuos ant adatos.

M

—

t . Jei geltonas indikatorius nepilnai uzpildo
steb&jimo langelj, kreipkités j sveikatos
priezitros specialistg arba vaistininka.

P pav.

15. Injekcijos vietos prieziiira.
15a. Jei pasireiskia kraujavimas, injekcijos vieta Svelniai prispauskite vatos gumuléliu ar marle,
bet netrinkite ir, jei reikia, uzklijuokite lipny tvarstj.

. Netrinkite injekcijos vietos.

15b. Jei vaistas pateko ant odos, vieta, prie kurios prisilieté vaistas, nuplaukite vandeniu.

16.  Jei paskirtai vaisto dozei suleisti reikia daugiau nei 1 injekcijos:
16a. Ismeskite panaudotg uzpildyta $virkstiklj, kaip apraSyta 17 veiksme ir parodyta
Q paveikslélyje.

16b. Atlikdami kita injekcijg pakartokite 2—15 veiksmus, naudodami naujg uZpildytg $virkstiklj.

16¢. Kiekvienai naujai injekcijai pasirinkite kita injekcijos vieta, ne maziau kaip 2 cm atstumu
nuo paskutinés injekcijos vietos.

16d. IS karto viena po kitos atlikite visas reikiamas paskirtos dozés injekcijas. Jei jums kyla
klausimy, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialista.
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Po injekcijos

17.  Uzpildyto Svirkstiklio Salinimas

17a. Panaudotg uzpildyta Svirkstiklj ir kitus
reikmenis i§ karto po panaudojimo iSmeskite j astriy
daikty Salinimo talpykle (zr. Q pav.).

. Nenaudokite dar karta, jau panaudoto
uzpildyto svirkstiklio.
. NeuzdaryKite i$ naujo uzpildyto Svirkstiklio.
yVa . NeiSmeskite panaudoto astriy instrumenty
Vel ' Salinimo talpyklés j buitines Siuksliadézes,
/ V y i8skyrus atv.ejus,. kai t?l le}dmama pagal jisy
¥4 S gyvenamosios vietovés taisykles.
‘ lytﬁ/ . Neperdirbkite panaudoto astriy instrumenty

Salinimo talpyklés.

Jei neturite astriy daikty Salinimo talpyklés, galite
naudoti buitinj konteinerj, kuris:
— . pagamintas i$ tvirto plastiko,

. gali biiti uzdaromas sandariai

prigludusiu dang¢iu, atspariu
pradirimui, ir astris daiktai i§ jo

neiSbyra,
. naudojimo metu stabiliai stovi
Q pav. vertikalioje padé't.yje,. o _
. atsparus pratekéjimui ir tinkamai

pazenklintas jspéjamuoju Zenklu, kad
konteineryje yra pavojingy atlieky.

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku dél
tinkamo astriy instrumenty Salinimo talpyklés. Gali
buti, kad Salinimui galioja vietos Salinimo taisyklés.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
omalizumabas (omalizumabum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums vartojant Omlyclo
Kaip vartoti Omlyclo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omlyclo

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarwNE

1. Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas

Omlyclo veiklioji medZiaga yra omalizumabas. Omalizumabas yra zmogaus sukurtas baltymas, kuris
panasus ] natiiralius Zzmogaus organizmo gaminamus baltymus. Jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antikiinais, grupei.

Omlyclo vartojamas gydyti:

- alerging astma;

- létinj rinosinusita (nosies ir an¢iy uzdegima) su nosies polipais;
- letine idiopatine dilgéling (LID).

Alerginé astma
Sis vaistas vartojamas astmos pasunkéjimui iSvengti kontroliuojant suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky

(6 mety ir vyresniy) sunkios alerginés astmos simptomus, kai kartu jau vartojami kiti vaistai nuo
astmos, bet didelés tokiy vaisty, kaip jkvepiamyjy steroidy ir beta adrenomimetiky, dozés astmos
simptomus slopina nepakankamai.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais

Sis vaistas vartojamas suaugusiyjy (18 mety ir vyresniems) létinio rinosinusito su nosies polipais
gydymui, kai pacientai jau vartoja  nosj skiriamus kortikosteroidus (kortikosteroido nosies purskala),
taCiau pastarieji vaistai ligos simptomus slopina nepakankamai. Nosies polipai yra nedidelés nosies
gleivinés iSaugos. Omlyclo padeda sumazinti polipy dyd; ir palengvina ligos simptomus, jskaitant
nosies uzgulima, kvapy pojuciy praradima, gleiviy susikaupima uzpakalinéje gerklés (ryklés) dalyje
bei sekretavima i$ nosies.
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Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Sis vaistas vartojamas létine idiopatine dilgéline sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir
vyresniems) gydyti, kai pacientai jau vartoja antihistamininiy vaisty, ta¢iau §ie vaistai LID simptomus
kontroliuoja nepakankamai.

Omlyclo blokuoja Jisy organizme gaminama junginj, vadinamg imunoglobulinu E (IgE). IgE skatina
tam tikro tipo uzdegimo procesus, kurie svarbiis sukeliant alergine astma, létinj rinosinusitg su nosies
polipais ir LID.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Omlyclo

Omlyclo vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija omalizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). (Zr. specialius jspéjimus Sio skyriaus pabaigoje, poskyryje ,,Omlyclo sudétyje yra
polisorbato*)

Jei manote, kad gali biiti alergiski bet kuriai sudétinei medziagai, pasakykite gydytojui, nes tuo atveju

Jums negalima vartoti Omlyclo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Omlyclo:

- jeigu turite inksty ar kepeny sutrikimy;

- jeigu sergate liga, kurios metu Jisy imuning sistema kovoja su tam tikromis organizmo dalimis
(autoimunine liga);

- jeigu vykstate j regiona, kuriame daznos parazity sukeltos infekcijos - Omlyclo gali sumazinti
Jusy atsparumg tokioms infekcijoms;

- jeigu Jums anksc¢iau yra buvusi sunki alerginé reakcija (anafilaksija), pvz., dél vaisto, vabzdziy
ikandimo ar maisto.

Omlyclo neveikia iminés astmos simptomy, pvz., staigaus astmos priepuolio. Todél Omlyclo
negalima vartoti tokiems simptomams gydyti.

Omlyclo néra vartojama kity alerginio tipo bukliy, pvz., Gminiy alerginiy reakcijy,
hiperimunoglobulino E sindromo (paveldimas imuninis sutrikimas), aspergiliozés (grybelio salygotai
plauciy liga), alergijos maistui, egzemos ar §ienligés, profilaktikai ar gydymui, nes nebuvo atlikta
tyrimy su Omlyclo dél $iy bukliy.

Stebékite alerginiy reakciju ir kitus sunkaus Salutinio poveikio poZymius

Omlyclo gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Omlyclo vartojimo metu turite stebéti Siy bukliy
pozymius. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote bet kokius sunkios alerginés
reakcijos ar kitus sunkaus $alutinio poveikio simptomus. Tokie pozymiai i§vardyti 4 skyriuje ,,Sunkus
Salutinis poveikis®.

Jei susileidziate Omlyclo patys ar Jums suleidZia vaisto ne sveikatos priezitiros specialistas, labai
svarbu, kad pries injekcija gydytojas Jus apmokyty, kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy
simptomus ir kaip elgtis jiems atsiradus (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Omlyclo®). Dauguma sunkiy
alerginiy reakcijy pasireiSkia vartojant 3 pirmasias Omlyclo dozes.

Vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams. Vaisto vartojimas jaunesniems
kaip 6 mety vaikams netirtas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Vaisto
vartojimas jaunesniems kaip 18 mety pacientams netirtas.
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Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)
Omlyclo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams. Vaisto vartojimas
jaunesniems kaip 12 mety vaikams netirtas.

Kiti vaistai ir Omlyclo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Ypac svarbu, jeigu vartojate:
- vaisty parazity sukeltai infekcijai gydyti, nes Omlyclo gali sumazinti jy veiksminguma,
- inhaliaciniy kortikosteroidy ar kity vaisty alerginei astmai gydyti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas su Jumis aptars §io vaisto vartojimo né$tumo laikotarpiu naudag ir
galima rizika.

Jeigu gydymo Omlyclo metu pastojote, nedelsdama praneskite apie tai gydytojui.

Omlyclo gali patekti j pieng. Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nenustatyta, kad Omlyclo veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omlyclo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename Sio vaisto uzpildytame Svirkste arba uzpildytame Svirkstiklyje yra 0,40 mg

polisorbato 20 (E 432), tai atitinka 0,40 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote,
kad Js esate arba Juisy vaikas yra alergiskas bet kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omlyclo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Kaip Omlyclo vartojamas
Omlyclo vartojamas kaip injekcija (suleidimas) po oda (vadinama poodine injekcija).

Omlyclo suleidimas
- Jas ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galésite suleisti Omlyclo patys. Pirmosios 3 dozés visada

eve—

- Pries susileidziant vaisto, svarbu biti tinkamai apmokytiems.
- Slaugytojas/globéjas (pvz., vienas i$ tévy) taip pat gali suleisti Jums Omlyclo injekcija, jei jis
arba ji yra tinkamai apmokyti.

I$samias instrukcijas, kaip suleisti Omlyclo, rasite $io pakuotés lapelio pabaigoje ,,Omlyclo uzpildyto
$virksto vartojimo instrukcijos®.

Mokymas atpazinti sunkias alergines reakcijas

Taip pat svarbu, kad Omlyclo nesusileistuméte patys, kol gydytojas ar slaugytojas Jasy neapmokeé:
- kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy poZymius ir simptomus;

- ka daryti, jei simptomai pasireiskia.

Daugiau informacijos apie ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus rasite

4 skyriuje.
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Kiek vaisto vartoti

Alerginé astma ir 1étinis rinosinusitas su nosies polipais

Gydytojas apskai¢iuos, kiek Omlyclo Jums reikia ir kaip daznai jo skirti. Tai priklauso nuo Jisy kiino
svorio ir nuo prie§ gydymo pradzig atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra Jusy
kraujyje.

Jums reikés 1-4 injekcijy. Jums reikés injekcijy arba kas dvi, arba kas keturias savaites.

Gydymo Omlyclo metu ir toliau vartokite Jums paskirtus vaistus nuo astmos ir (arba) nosies polipy.
Nepasitare su gydytoju, nenustokite vartoti jokiy vaisty nuo astmos ir (arba) nosies polipy.

Gali buti, kad pradéjus gydyma Omlyclo i$ karto Jusy liga nepalengvés. Pacientams, kuriems yra
nosies polipy, poveikis pasireiske po 4 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Astma sergantiems pacientams
paprastai visiSkas poveikis pasiekiamas tik po 12-16 savaiCiy.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)
Jums reikés dviejy 150 mg doziy injekcijy vienu metu kas keturias savaites.

Gydymo Omlyclo metu ir toliau vartokite Jums paskirtus vaistus nuo LID. Nepasitar¢ su gydytoju,
nenustokite vartoti jokiy vaisty.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo gali vartoti 6 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai, kurie jau vartoja kity vaisty astmai gydyti,
taciau kuriems didelés tokiy vaisty, kaip inhaliuojamyjy steroidy ir inhaliuojamyjy beta agonisty,
dozés astmos simptomus slopina nepakankamai. Gydytojas apskaic¢iuos, kiek Omlyclo reikia ir kaip
daznai jo skirti Jisy vaikui. Tai priklauso nuo Jiisy vaiko kiino svorio ir nuo prie§ gydymo pradzia
atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra vaiko kraujyje.

6-11 mety vaikai neturi susileisti vaisto patys. Taciau, jei gydytojas mano, kad galima tai daryti,
globéjas gali jiems suleisti Omlyclo injekcija, jei jie yra tinkamai apmokytas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo negalima skirti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Omlyclo gali vartoti 12 mety ir vyresni paaugliai, kurie jau vartoja antihistamininiy vaisty, bet kuriems
Sie vaistai LID simptomus kontroliuoja nepakankamai. 12 mety ir vyresniy paaugliy vartojama dozé
yra tokia pati kaip ir suaugusiyjy.

Jeigu buvo praleista Omlyclo dozé
Jei praleidote vizitg, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar ligoning, kad i§ naujo ji paskirty.

Jei pamirSote pavartoti Omlyclo dozg, susileiskite jg i§ karto, kai tik prisiminsite. Tuomet pasitarkite
su gydytoju, kada turite vartoti kitg dozg.

Jei nutraukéte Omlyclo vartojimag
Nenutraukite gydymo Omlyclo, nebent Jisy gydytojas nurodé tai padaryti. Laikinai ar visiSkai
nutraukus gydyma Omlyclo, ligos simptomai gali vél pasikartoti.

Taciau tuomet, jeigu vaisto Jums skiriama LID gydyti, gydytojas gali laikas nuo laiko nutraukti
gydyma Omlyclo, kad galéty jvertinti Jusy patiriamus ligos simptomus. Laikykités gydytojo
nurodymy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Omlyclo paprastai sukelia nesunky ar vidutinio sunkumo Salutinj poveikj, bet kartais gali biiti sunkus
Salutinis poveikis.

Sunkds Salutiniai poveikiai:

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ Siy Salutinio poveikio reiskiniy: Retas (gali

pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (jskaitant anafilaksijg). Simptomai gali pasireiksti: odos bérimu,
niezuliu ar dilgéline, veido, lapy, liezuvio, gerkly (tikrojo balso aparato), gerklés ar kity kiino
daliy tinimu, greitu Sirdies plakimu, galvos sukimusi, svaiguliu, sumiSimu, dusuliu, §vokstimu
ar pasunkéjusiu kvépavimu pamélusia oda ar liipomis, nugriuvimu ir sgmonés praradimu. Jei
Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksija), nesusijusiy su Omlyclo, po Omlyclo
pavartojimo Jums gali biiti didesné sunkios alerginés reakcijos i§sivystymo rizika.

- Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV). Jos simptomai gali biiti raumeny skausmas, sgnariy
skausmas ir patinimas, iSbérimas, kar§¢iavimas, kiino svorio sumazgéjimas ir nuovargis.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis)

- Churg-Strauss sindromas ar hipereozinofilijos sindromo pozymiai. Gali pasireiksti vienas ar
keli toliau iSvardinti simptomai: patinimas, skausmas ar iSbérimas aplink kraujagysles ar
limfagysles, padidéjes specifiniy baltyjy kraujo lasteliy skaicius (ryski eozinofilija), pasunkéjes
kvépavimo sutrikimas, nosies uzgulimas, Sirdies veiklos sutrikimas, ranky ir kojy skausmas,
tirpimas, dilg¢iojimo pojitis.

- Mazas trombocity skai¢ius, dél ko dazniau nei paprastai pasireiskia kraujavimas ar atsiranda
kraujosruvy (“mélyniy”).

- Seruminé liga. Gali biiti vienas ar keli toliau i§vardinti simptomai: sanariy skausmas su
patinimu ar be jo, iSbérimas, kars¢iavimas, pating limfiniai mazgiai, raumeny skausmas ar
sastingis.

Kitas Salutinis poveikis:
Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- karS¢iavimas (vaikams).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- injekcijos vietos reakcijos, pvz., skausmas, tinimas, niezulys ir raudonis;

- virSutings pilvuko dalies skausmas;

- galvos skausmas (labai daznas vaikams);

- virsutiniy kvépavimo taky infekcija, pavyzdziui, ryklés uzdegimas ir sloga;

- spaudimo ar skausmo pojitis skruostuose ir kaktoje (sinusitas, prienosiniy anciy pakitimy
sukeltas galvos skausmas);

- sanariy skausmas (artralgija);

- svaigulio pojiitis.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- mieguistumas ar nuovargis;

- ranky ar pédy dilgciojimas ar tirpimas;

- silpnumas, Zemas kraujospiidis sédantis ar stojantis (padéties hipotenzija), raudonis;
- ryklés skausmas, kosulys, timinis kvépavimo sutrikimas;

- Sleikstulys (pykinimas), viduriavimas, virskinimo sutrikimas;

- niezulys, dilgéliné, bérimas, padidéj¢s odos jautrumas saulés spinduliams;

- ktino svorio padidéjimas;

- ] gripg panasiis simptomai,

- ranky patinimas.
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- parazity sukeltos infekcijos.

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- raumeny skausmas, pating sgnariai;
- plauky slinkimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jei pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omlyclo

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. ISoriné dézuté, kurioje yra
uzpildytas Svirkstas, prie§ vartojimg kambario temperattroje (25°C) gali biiti laikoma i§ viso
7 paras.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

- Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

- Nevartoti, jei pakuoté pazeista ar buvo atidaryta.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omlyclo sudétis

- Veiklioji medziaga yra omalizumabas. Viename Svirks$te yra 1 ml tirpalo, kuriame yra 150 mg
omalizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432) ir injekcinis vanduo.

Omlyclo i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Omlyclo injekcinis tirpalas yra tiekiamas kaip skaidrus arba Siek tiek drumstas, bespalvis arba $viesiai
rusvai geltonos spalvos tirpalas uzpildytame $virkste.

Omlyclo 150 mg yra injekcinis tirpalas tickiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas svirkstas, arba
sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 6 (6 x 1) ar 10 (10 x 1) uzpildyty $virksty.

Jusy salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci 0t 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Gamintojas

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

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49
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55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Vokietija

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Vallées
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1 231 0493

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

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

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

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Espafia )
CELLTRION FARMACEUTICA (ESPAN A)
S.L.

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

EALGOO
BIANEE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

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

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com
Magyarorszag

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

110


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:Contact_dk@celltrionhc.com
mailto:infoDE@celltrionhc.com
mailto:NLinfo@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:Contact_no@celltrionhc.com
mailto:contact_es@celltrion.com
mailto:contact_pt@celltrion.com

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

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

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

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

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

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

Sverige
Celltrion Sweden AB
contact se@celltrionhc.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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OMLYCLO UZPILDYTO SVIRKSTO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ pradédami naudoti Omlyclo uzpildyta Svirkstg ir kiekvieng karta, kai jsigysite jj i§ naujo,
perskaitykite kartu pateikta naudojimo instrukcija ir jos laikykités. Gali buti pateikta naujos
informacijos.

Si informacija nepakei¢ia pokalbio su sveikatos prieZitiros specialistu apie Jisy sveikatos bikle ar
gydyma.

Vaikams (nuo 6 iki 11 mety) negalima patiems naudotis Omlyclo uzpildytu $virkstu, ta¢iau injekcijas
jiems gali atlikti tinkamai iSmokytas globéjas, jei sveikatos prieziairos specialistas mano, kad taip
tinkama.

Omlyclo uzpildyti §virkstai tiekiami 2 stiprumuy (zr. A pav.). Si instrukcija skirta 150 mg/1 ml
stiprumui. Jums skirto uzpildyto $virksto tipas priklauso nuo sveikatos priezitiros specialisto paskirtos
dozés (zr. C pav., Dozavimo schemg). Norédami jsitikinti, kad stiprumas yra tinkamas, patikrinkite
dézuteés etikete ir stimoklio kotelio spalva.

Sis stiprumas: Kitas stiprumas:

75 mg/0,5 ml

150 mg/1 ml . _ (geltonas stimoklio
(melynas stimoklio kotelis) kotelis)

A pav.
Svarbi saugumo informacija
. Si uzpildyta $virksta laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Uzpildytas Svirkstas turi smulkiy detaliy.
. Neatidarykite sandariai uzdarytos dézutés, kol nesate pasiruos¢ naudoti uzpildyto svirksto.
. Nenaudokite $virksto, jei jis atrodo paZeistas arba panaudotas.
. Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei dézuté pazeista arba paZeistas sandariklis.
. Niekada nepalikite uzpildyto $virksto ten, kur kiti asmenys gali ji sugadinti.
. Nekratykite uzpildyto Svirksto.
. Nenuimkite dangtelio iki pat injekcijos pradZios.
. Uzpildyto Svirksto negalima naudoti pakartotinai. Panaudotg uzpildytg Svirksta iSkart iSmeskite |

astriy atlieky Salinimo talpykle (zr. 13 etapa ,,UZpildyto Svirksto Salinimas*).
Uzpildyto Svirksto laikymas

. Uzpildyta $virksta laikykite $aldytuve, 2 °C — 8 °C temperatiiroje. S vaista laikykite sandariai
uzdarytg gamintojo dézutéje, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos.

. Neuzsaldykite uzpildyto Svirksto.

. Prie$ ruosdami uzpildyta Svirksta injekcijai, nepamirskite jo iSimti i$ Saldytuvo ir mazdaug
30 minuciy leisti jam susilti iki kambario temperatiiros (25 °C). Palikite uzpildytg Svirksta
dézutéje, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos.
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. Pries atliekant injekcijg, déZute galima iSimti i§ Saldytuvo ir, jei reikia, jdéti atgal j Saldytuva.
Bendras laikas, kai vaistas nelaikomas $aldytuve, negali biiti ilgesnis kaip 7 dienos. Jei Omlyclo
yra veikiamas aukstesnés kaip 25 °C temperatiiros, vaisto nevartokite ir iSmeskite jj j astriy
atlieky Salinimo talpyklg.

. Pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant uzpildyto SvirkSto dézutés ir etiketés, uzpildyto
$virksto naudoti negalima. Jei tinkamumo laikas pasibaiges, grazinkite visa pakuote j vaisting.
. Jei uzpildytas §virks$tas buvo numestas arba yra akivaizdZziai pazeistas, jo naudoti negalima.

Uzpildyto Svirksto dalys (Zr. B pav.)

Prie$ naudojima Po naudojimo

Stamoklio
kotelis

Plrstq
atrama ==y

¥ |

Stebéjimo
langelis Adata

Adatos
apsauga

Adata

Vaistas

E

Dangtelis

B pav.
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PasiruoSimas injekcijai

l.a.

Dozé Reikalingi uzpildyti Svirkstai
(mg) Geltoni
(75 mg/0,5 ml)

75 %
150 /

u AAK NS

225 % " /

300 / /

375 % " / X .
o HAA |
s | 0 HAX

Surinkite reikmenis injekcijai

Pasiruoskite $vary, ploks¢ig pavirsiy,
pavyzdziui, stalg ar stalvir§j gerai
apsviestoje vietoje.
I§ Saldytuvo iSimkite déZute (-es) su
uzpildytu (-ais) §virkstu (-ais), reikalingu (-
ais) paskirtai dozei suleisti.
Pastaba. Priklausomai nuo Juisy sveikatos
priezitiros specialisto paskirtos dozés, Jums
gali reikéti paruosti vieng ar daugiau
uzpildyty Svirksty ir suleisti jy visy turinj.
Toliau pateiktoje schemoje parodyta, kiek
reikés Kiekvieno stiprumo injekcijy, kad
bty suleista Jums paskirta dozé (zr. C pav.
Dozavimo schemg).
Isitikinkite, kad turite toliau nurodytus
reikmenis:
- dézute, kurioje yra uzpildytas
Svirkstas.

Dézutéje néra:

- 1 alkoholiu suvilgyto tampono;
— 1 vatos kamuoliuko arba marlés;
- 1 lipnaus tvarscio;

- astriy atlieky Salinimo talpykleés.

D pav.

Patikrinkite tinkamumo laikg ant

dézutés (Zr. D pav.).

. jei pasibaiges tinkamumo laikas,
naudoti negalima. Jei pasibaiges
tinkamumo laikas, grazinkite visg
pakuote j vaisting.
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3. Palaukite 30 minuciy.

3.a. Neatidaryta dézute su uzpildytu Svirkstu
30 minu- palikite 30 minuc¢iy kambario temperatiiroje
(25 °C), kad susilty (zr. E pav.).

. Nesildykite uzpildyto $virksto
naudodami Silumos Saltinius,
pavyzdziui, kar$tag vandenj ar
mikrobangy krosnele.

. Jeigu uzpildytas Svirkstas nesusyla
iki kambario temperatiiros, injekcija
gali buti nemaloni ir gali buti sunku
stumti stimoklio kotelj.

. <

E pav.

4, Nusiplaukite rankas.

4.a. Nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir
kruopsciai jas nusausinkite (zr. F pav.).

=0

F pav.
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5. Pasirinkite injekcijos vietg (Zr. G pav.)

1=

5.a. Leisti galima j:
- priekines §launy dalis;
- apating pilvo dalj, i§skyrus 5 cm sritj
aplink bamba;
- iSoring Zasto sritj, jeigu esate globéjas
arba sveikatos prieziiiros specialistas
(SPS).

. Negalima leisti j apgamus, randus,

melynes arba vietas, kur oda yra
jautri, raudona, kieta arba jeigu yra
odos jtrikimy.

Negalima leisti per drabuZius.

5.b. Kiekvienai naujai injekcijai pasirinkite kitg
injekcijos vieta, ne maziau kaip 2 cm
atstumu nuo paskutinés injekcijos vietos.

= TIK globéjas ir SPS«
Savarankiska

injekcija, globéjas
ir SPS«

G pav.

6. NuvalyKkite injekcijos vieta.

6.a. Injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu
suvilgytu tamponu sukamaisiais judesiais
(zr. H pav.).
6.b. Pries injekcijg leiskite odai isdzitti.
. Pries atlikdami injekcija injekcijos
vietos nepiiskite ir pakartotinai jos
nelieskite.

H pav.
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I pav.

7.a.

7.b.

7.C.

7.d.

Apziarékite uzpildyta Svirksta.

Atidarykite dézute.

Suéme uz svirksto korpuso pakelkite
uzpildyta Svirksta i$ dézutés.

Apziturékite uzpildytg Svirkstg ir jsitikinkite,
kad turite tinkama vaista (Omlyclo) bei
dozg.

Apzitrekite uzpildyta Svirksta ir jsitikinkite,
kad jis néra jtriikes ar pazeistas.

Patikrinkite tinkamumo laikg ant uzZpildyto
Svirksto etiketés (zr. | pav.).

. Jei tinkamumo laikas pasibaiggs,
naudoti negalima.

Pastaba. Jei stebéjimo langelyje nematote
tinkamumo datos, galite pasukti uzpildyto
Svirksto vidinj cilindra, kol pamatysite
tinkamumo datg.

J pav.

8.a.

Apzitrékite vaista.

Apziirekite vaistg ir jsitikinkite, kad skystis
yra skaidrus arba siek tiek drumstas,
bespalvis arba Sviesiai rusvai geltonas, be
daleliy (zr. J pav.).

. Jei skystis yra pakitusios spalvos,
aiskiai drumstas arba jame yra
daleliy, uzpildyto $virksto naudoti
negalima.

. Skystyje gali matytis oro burbuliuky.
Tai normalu.
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Injekcijos atlikimas

9.a.

9.b.

Nuimkite dangtelj.

Viena ranka laikykite uzpildyta Svirksta uz
Svirksto korpuso. Kita ranka atsargiai
nuimkite dangtelj.

. Nuimdami dangtelj, nelaikykite uz
stimoklio kotelio.

. Ant adatos galiuko galite pamatyti
kelis skyscio laselius. Tai normalu.

IS karto iSmeskite dangtelj | astriy atlieky
Salinimo talpykle (zr. 13 etapa ,,UZpildyto
$virksto Salinimas“ ir K pav.).

. Uzpildyto Svirksto pakartotinai
neuZdenkite dangteliu.

. Nenuimkite dangtelio, kol nebasite
pasiruos¢ atlikti injekcijos.

. Nelieskite adatos. Taip elgdamiesi
galite susizeisti adata.

L pav.

10.

10.a.

Idurkite uzpildytg Svirkstg injekcijos
vietoje.

Viena ranka Svelniai suimkite odos rauksle
injekcijos vietoje.

Pastaba. Svarbu suimti oda, kad
jsitikintuméte, jog injekcija atliekate po oda
(j riebaline sritj), bet ne giliau (j raumenis).

. Greitu judesiu, tarsi mesdami stréle, visiSkai

jdurkite adatg j odos rauksle 45-90 laipsniy
kampu (Zr. L pav.).

. Durdami adatg j oda, nelieskite
stimoklio kotelio.
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M pav.

11.

11.a.
11.b.

Atlikite injekcijg.

Idiire adata, atleiskite suimta rauksle.
Létai stumkite stimoklio kotelj iki galo
Zemyn, kol bus suleista visa vaisto doz¢ ir
Svirkstas bus tuséias (zr. M pav.).

. Pradéje leisti, nekeiskite uzpildyto
Svirksto padéties.

. Jeigu stimoklio kotelis nebus iki galo
nuspaustas, iStraukus adatg neisSoks
ja dengianti apsauga.

12.

12.a.

IStraukite uzpildyta $virksta i§ injekcijos
vietos.

Kai uzpildytas Svirkstas bus tuscias, létai
pakelkite nykstj nuo stimoklio kotelio, kol
adatg visiSkai uzdengs adatos apsauga (Zr.
N pav.).

. Jeigu adata nebus uzdengta,
Salindami Svirksta elkités atsargiai
(zr. 13 etapa ,,UZpildyto Svirksto
Salinimas®).

. Gali siek tiek kraujuoti (zr. 14
etapa ,,Injekcijos vietos prieziiira“).

. Jeigu vaisto pateko ant odos, vieta,
kuri lietési su vaistu, nuplaukite
vandeniu.

. Uzpildyto $virksto negalima naudoti

N pav. pakartotinai.
. Netrinkite injekcijos vietos.
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Po injekcijos

13.

Uzpildyto Svirksto Salinimas.

13.a. Panaudotg uzpildyta Svirkstg i$ karto

O pav.

iSmeskite j astriy atlieky Salinimo talpykle
(zr. O pav.).

NeiSmeskite (nesalinkite) uzpildyto
S$virksto kartu su buitinémis
atliekomis. Jei neturite astriy atlieky
Salinimo talpykleés, galite naudoti
buitine talpykle, kuri yra uzdaroma ir
atspari pradirimui. Siekiant uztikrinti
Jasy ir kity Zmoniy saugumg ir
sveikata, adaty ir panaudoty Svirksty
niekada negalima naudoti
pakartotinai. Nesuvartotg vaistg ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija
arba su buitinémis atliekomis. Kaip
iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés
padés apsaugoti aplinka.

14. Injekcijos vietos prieZitira.

14.a. Jei pasireiskia kraujavimas, injekcijos vietg Svelniai prispauskite vatos gumuléliu ar marle, bet

netrinkite ir, jei reikia, uzklijuokite lipny tvarstj.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Omlyclo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
omalizumabas (omalizumabum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries$ Jums vartojant Omlyclo
Kaip vartoti Omlyclo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omlyclo

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarwNE

1. Kas yra Omlyclo ir kam jis vartojamas

Omlyclo veiklioji medziaga yra omalizumabas. Omalizumabas yra Zmogaus sukurtas baltymas, kuris
panasus ] natiiralius Zzmogaus organizmo gaminamus baltymus. Jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antikiinais, grupei.

Omlyclo vartojamas gydyti:

- alerging astma;

- létinj rinosinusita (nosies ir an¢iy uzdegima) su nosies polipais;
- letine idiopatine dilgéling (LID).

Alerginé astma
Sis vaistas vartojamas astmos pasunkéjimui iSvengti kontroliuojant suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky

(6 mety ir vyresniy) sunkios alerginés astmos simptomus, kai kartu jau vartojami kiti vaistai nuo
astmos, bet didelés tokiy vaisty, kaip jkvepiamyjy steroidy ir beta adrenomimetiky, dozés astmos
simptomus slopina nepakankamai.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais

Sis vaistas vartojamas suaugusiyjy (18 mety ir vyresniems) létinio rinosinusito su nosies polipais
gydymui, kai pacientai jau vartoja  nosj skiriamus kortikosteroidus (kortikosteroido nosies purskala),
taCiau pastarieji vaistai ligos simptomus slopina nepakankamai. Nosies polipai yra nedidelés nosies
gleivinés iSaugos. Omlyclo padeda sumazinti polipy dydj ir palengvina ligos simptomus, jskaitant
nosies uzgulima, kvapy pojuciy praradima, gleiviy susikaupima uzpakalinéje gerklés (ryklés) dalyje
bei sekretavimg i$ nosies.
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Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Sis vaistas vartojamas létine idiopatine dilgéline sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir
vyresniems) gydyti, kai pacientai jau vartoja antihistamininiy vaisty, ta¢iau §ie vaistai LID simptomus
kontroliuoja nepakankamai.

Omlyclo blokuoja Jiisy organizme gaminamg junginj, vadinamg imunoglobulinu E (IgE). IgE skatina
tam tikro tipo uzdegimo procesus, kurie svarbiis sukeliant alergine astma, létinj rinosinusitg su nosies
polipais ir LID.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Omlyclo

Omlyclo vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija omalizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). (Zr. specialius jspéjimus Sio skyriaus pabaigoje, poskyryje ,,Omlyclo sudétyje yra
polisorbato*)

Jei manote, kad gali biiti alergiski bet kuriai sudétinei medziagai, pasakykite gydytojui, nes tuo atveju

Jums negalima vartoti Omlyclo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Omlyclo:

- jeigu turite inksty ar kepeny sutrikimy;

- jeigu sergate liga, kurios metu Jisy imuning sistema kovoja su tam tikromis organizmo dalimis
(autoimunine liga);

- jeigu vykstate j regiona, kuriame daznos parazity sukeltos infekcijos - Omlyclo gali sumazinti
Jusy atsparumg tokioms infekcijoms;

- jeigu Jums anksc¢iau yra buvusi sunki alerginé reakcija (anafilaksija), pvz., dél vaisto, vabzdziy
ikandimo ar maisto.

Omlyclo neveikia iminés astmos simptomy, pvz., staigaus astmos priepuolio. Todél Omlyclo
negalima vartoti tokiems simptomams gydyti.

Omlyclo néra vartojama kity alerginio tipo biikliy, pvz., iminiy alerginiy reakcijy,
hiperimunoglobulino E sindromo (paveldimas imuninis sutrikimas), aspergiliozés (grybelio sglygotai
plauciy liga), alergijos maistui, egzemos ar Sienligés, profilaktikai ar gydymui, nes nebuvo atlikta
tyrimy su Omlyclo dél iy bikliy.

Stebékite alerginiy reakciju ir kitus sunkaus Salutinio poveikio poZymius

Omlyclo gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Omlyclo vartojimo metu turite stebéti iy biikliy
pozymius. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote bet kokius sunkios alerginés
reakcijos ar kitus sunkaus $alutinio poveikio simptomus. Tokie pozymiai i§vardyti 4 skyriuje ,,Sunkus
Salutinis poveikis®.

Jei susileidziate Omlyclo patys ar Jums suleidzia vaisto ne sveikatos prieziiiros specialistas, labai
svarbu, kad pries injekcija gydytojas Jus apmokyty, kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy
simptomus ir kaip elgtis jiems atsiradus (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Omlyclo*). Dauguma sunkiy
alerginiy reakcijy pasireiskia vartojant 3 pirmasias Omlyclo dozes.

Vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams. Vaisto vartojimas jaunesniems
kaip 6 mety vaikams netirtas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Vaisto
vartojimas jaunesniems kaip 18 mety pacientams netirtas.
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Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)
Omlyclo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams. Vaisto vartojimas
jaunesniems kaip 12 mety vaikams netirtas.

Kiti vaistai ir Omlyclo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Ypac svarbu, jeigu vartojate:
- vaisty parazity sukeltai infekcijai gydyti, nes Omlyclo gali sumazinti jy veiksminguma,
- inhaliaciniy kortikosteroidy ar kity vaisty alerginei astmai gydyti.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas su Jumis aptars §io vaisto vartojimo né$tumo laikotarpiu naudag ir
galima rizika.

Jeigu gydymo Omlyclo metu pastojote, nedelsdama praneskite apie tai gydytojui.

Omlyclo gali patekti j pieng. Jeigu zindote arba planuojate Zzindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nenustatyta, kad Omlyclo veikia gebé¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Omlyclo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto uZpildytame $virkste arba uzpildytame $virkstiklyje yra 0,40 mg polisorbato
20 (E 432), tai atitinka 0,40 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis esate
arba Jiisy vaikas yra alergiskas bet kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Omlyclo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Kaip Omlyclo vartojamas
Omlyclo vartojamas kaip injekcija (suleidimas) po oda (vadinama poodine injekcija).

Omlyclo suleidimas
- Jus ir Jusy gydytojas nuspresite, ar galésite suleisti Omlyclo patys. Pirmosios 3 dozés visada

eve—

- Pries susileidziant vaisto, svarbu biti tinkamai apmokytiems.
- Slaugytojas/globéjas (pvz., vienas i$ tévy) taip pat gali suleisti Jums Omlyclo injekcija, jei jis
arba ji yra tinkamai apmokyti.

ISsamias instrukcijas, kaip suleisti Omlyclo, rasite Sio pakuotés lapelio pabaigoje ,,Omlyclo uzpildyto
svirkstiklio vartojimo instrukcijos®.

Mokymas atpazinti sunkias alergines reakcijas

Taip pat svarbu, kad Omlyclo nesusileistuméte patys, kol gydytojas ar slaugytojas Jiisy neapmoke:
- kaip atpazinti ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy poZymius ir simptomus;

- ka daryti, jei simptomai pasireiskia.

Daugiau informacijos apie ankstyvus sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus rasite

4 skyriuje.
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Kiek vaisto vartoti

Alerginé astma ir 1étinis rinosinusitas su nosies polipais

Gydytojas apskaiciuos, kiek Omlyclo Jums reikia ir kaip daznai jo skirti. Tai priklauso nuo Jiisy kiino
svorio ir nuo prie§ gydymo pradzig atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra Jusy
kraujyje.

Jums reikés 1-4 injekcijy. Jums reikés injekcijy arba kas dvi, arba kas keturias savaites.

Gydymo Omlyclo metu ir toliau vartokite Jums paskirtus vaistus nuo astmos ir (arba) nosies polipy.
Nepasitare su gydytoju, nenustokite vartoti jokiy vaisty nuo astmos ir (arba) nosies polipy.

Gali biiti, kad pradéjus gydyma Omlyclo i§ karto Jasy liga nepalengvés. Pacientams, kuriems yra
nosies polipy, poveikis pasireiske po 4 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Astma sergantiems pacientams
paprastai visiSkas poveikis pasiekiamas tik po 12-16 savaiCiy.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)
Jums reikés dviejy 150 mg doziy injekcijy vienu metu kas keturias savaites.

Gydymo Omlyclo metu ir toliau vartokite Jums paskirtus vaistus nuo LID. Nepasitar¢ su gydytoju,
nenustokite vartoti jokiy vaisty.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Alerginé astma

Omlyclo gali vartoti 6 mety ir vyresni vaikai bei paaugliai, kurie jau vartoja kity vaisty astmai gydyti,
taciau kuriems didelés tokiy vaisty, kaip inhaliuojamyjy steroidy ir inhaliuojamyjy beta agonisty,
dozés astmos simptomus slopina nepakankamai. Gydytojas apskaiciuos, kiek Omlyclo reikia ir kaip
daznai jo skirti Jisy vaikui. Tai priklauso nuo Jiisy vaiko kiino svorio ir nuo prie§ gydymo pradzia
atlikty kraujo tyrimy rezultaty, kurie rodo, kiek IgE yra vaiko kraujyje.

6-11 mety vaikai neturi susileisti vaisto patys. Taciau, jei gydytojas mano, kad galima tai daryti,
globéjas gali jiems suleisti Omlyclo injekcija, jei jie yra tinkamai apmokytas.

Omlyclo uzpildyti §virkstikliai néra skirti vartoti jaunesniems nei 12 mety vaikams. Omlyclo 75 mg ir
Omlyclo 150 mg uzpildytas Svirkstas gali biti vartojamas 6-11 mety vaikams, sergantiems alergine
astma.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais
Omlyclo negalima skirti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Létiné idiopatiné dilgéliné (LID)

Omlyclo gali vartoti 12 mety ir vyresni paaugliai, kurie jau vartoja antihistamininiy vaisty, bet kuriems
Sie vaistai LID simptomus kontroliuoja nepakankamai. 12 mety ir vyresniy paaugliy vartojama dozé
yra tokia pati kaip ir suaugusiyjy.

Jeigu buvo praleista Omlyclo dozé
Jei praleidote vizitg, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar ligoning, kad i§ naujo ji paskirty.

Jei pamirSote pavartoti Omlyclo dozg, susileiskite jg i$ karto, kai tik prisiminsite. Tuomet pasitarkite
su gydytoju, kada turite vartoti kitg dozg.

Jei nutraukéte Omlyclo vartojima
Nenutraukite gydymo Omlyclo, nebent Jisy gydytojas nurodé tai padaryti. Laikinai ar visiskai
nutraukus gydyma Omlyclo, ligos simptomai gali vél pasikartoti.

Taciau tuomet, jeigu vaisto Jums skiriama LID gydyti, gydytojas gali laikas nuo laiko nutraukti

gydyma Omlyclo, kad galéty jvertinti Jusy patiriamus ligos simptomus. Laikykités gydytojo
nurodymy.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Omlyclo paprastai sukelia nesunky ar vidutinio sunkumo Salutinj poveikj, bet kartais gali biiti sunkus
Salutinis poveikis.

Sunkus $alutiniai poveikiai:

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i§ Siy Salutinio poveikio reiskiniy: Retas (gali

pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- Sunkios alerginés reakcijos (jskaitant anafilaksijg). Simptomai gali pasireiksti: odos bérimu,
niezuliu ar dilgéline, veido, lipy, liezuvio, gerkly (tikrojo balso aparato), gerklés ar kity kiino
daliy tinimu, greitu Sirdies plakimu, galvos sukimusi, svaiguliu, sumiSimu, dusuliu, §vokstimu
ar pasunkéjusiu kvépavimu pamélusia oda ar liipomis, nugriuvimu ir sgmonés praradimu. Jei
Jums yra buve sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksija), nesusijusiy su Omlyclo, po Omlyclo
pavartojimo Jums gali biiti didesné sunkios alerginés reakcijos i§sivystymo rizika.

- Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV). Jos simptomai gali buiti raumeny skausmas, sgnariy
skausmas ir patinimas, i§bérimas, kar§¢iavimas, kiino svorio sumaz¢jimas ir nuovargis.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis)

- Churg-Strauss sindromas ar hipereozinofilijos sindromo pozymiai. Gali pasireiksti vienas ar
keli toliau iS§vardinti simptomai: patinimas, skausmas ar iSbérimas aplink kraujagysles ar
limfagysles, padidéjes specifiniy baltyjy kraujo Igsteliy skaicius (ryski eozinofilija), pasunkéjes
kvépavimo sutrikimas, nosies uzgulimas, Sirdies veiklos sutrikimas, ranky ir kojy skausmas,
tirpimas, dilg¢iojimo pojiitis.

- Mazas trombocity skai¢ius, dél ko dazniau nei paprastai pasireiskia kraujavimas ar atsiranda
kraujosruvy (“mélyniy”).

- Serumin¢ liga. Gali biiti vienas ar keli toliau i§vardinti simptomai: sgnariy skausmas su
patinimu ar be jo, iSbérimas, kar§¢iavimas, pating limfiniai mazgiai, raumeny skausmas ar
sastingis.

Kitas $alutinis poveikis:
Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- kars¢iavimas (vaikams).

Daznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- injekcijos vietos reakcijos, pvz., skausmas, tinimas, niezulys ir raudonis;

- virSutinés pilvuko dalies skausmas;

- galvos skausmas (labai daznas vaikams);

- virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pavyzdziui, ryklés uzdegimas ir sloga;

- spaudimo ar skausmo pojitis skruostuose ir kaktoje (sinusitas, prienosiniy anciy pakitimy
sukeltas galvos skausmas);

- sanariy skausmas (artralgija);

- svaigulio pojutis.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- mieguistumas ar nuovargis;

- ranky ar pédy dilgciojimas ar tirpimas;

- silpnumas, Zemas kraujosptidis sédantis ar stojantis (padéties hipotenzija), raudonis;
- ryklés skausmas, kosulys, iminis kvépavimo sutrikimas;

- Sleikstulys (pykinimas), viduriavimas, virS§kinimo sutrikimas;

- niezulys, dilgéliné, bérimas, padidéj¢s odos jautrumas saulés spinduliams;

- ktino svorio padidéjimas;
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- 1 gripa panasis simptomai;
- ranky patinimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- parazity sukeltos infekcijos.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- raumeny skausmas, pating sgnariai;
- plauky slinkimas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jei pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omlyclo

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. ISorin¢ dézute, kurioje yra
uzpildytas Svirkstiklis, prie§ vartojimg kambario temperatiiroje (25°C) gali biiti laikoma i§ viso
7 paras.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

- Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

- Nevartoti, jei pakuoté pazeista ar buvo atidaryta.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omlyclo sudétis

- Veiklioji medziaga yra omalizumabas. Viename $virkstiklyje yra 1 ml tirpalo, kuriame yra
150 mg omalizumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-arginino hidrochloridas, L-histidino hidrochloridas monohidratas,
L-histidinas, polisorbatas 20 (E 432) ir injekcinis vanduo.

Omlyclo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Omlyclo injekcinis tirpalas yra tiekiamas kaipskaidrus arba siek tiek drumstas, bespalvis arba Sviesiai
rusvai geltonos spalvos tirpalas uzpildytame $virkstiklyje.

Omlyclo 150 mg yra injekcinis tirpalas tieckiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas $virkstiklis,
arba sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 6 (6 x 1) ar 10 (10 x 1) uzpildyty Svirkstikliy.

Jusy Salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest,

Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Gamintojas

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles,
06410, Biot,
Pranciizija
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MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

Vokietija

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallées
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1 231 0493

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

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
Contact_dk@celltrionhc.com

TIf: +45 3535 2989

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH

Tel: +49 303 464 941 50
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

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

contact fi@celltrionhc.com

Espafia

CELLTRION FARMACEUTICA (ESPAN A)

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

EALGOO
BIANEZ A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

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

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com
Magyarorszag

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

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge

Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493
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France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@Ilegalmail.it

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

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

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL

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

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

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

Suomi/Finland

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

Sverige
Celltrion Sweden AB
contact se@celltrionhc.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

128


mailto:contact_pt@celltrion.com
mailto:enquiry_ie@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:celltrionhealthcare_italy@legalmail.it
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:contact_se@celltrionhc.com
https://www.ema.europa.eu/

OMLYCLO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ pradédami naudoti Omlyclo uzpildytg Svirkstiklj ir kiekvieng karta, kai jsigysite jj i§ naujo,
perskaitykite kartu pateikta naudojimo instrukcijg ir jos laikykités. Gali buti pateikta naujos
informacijos. Prie§ pradédami naudoti Omlyclo, jsitikinkite, kad sveikatos prieziiiros specialistas
jums nurodé, kaip teisingai jj naudoti.

12 mety ir vyresni paaugliai: Omlyclo uzpildytg Svirkstiklj galima naudoti savarankiskai,
suaugusiems prizitirint. Omlyclo uzpildytas $virkstiklis (visos dozés) skirtas vartoti tik

suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams.

Uzpildyto Svirkstiklio dalys (Zr. A pav.)

Prie$ naudojima Po naudojimo

A2 A2 =

Tinkamumo
laikas
— Korpusas —
Stebéjimo
langelis

Raudonas adatos

Raudonas dangtelis (adata
adatos uzdengta viduje)

= dangtelis

Mélynas indikatorius__|
.injekcija baigta“

Mélynas ___ Mélynas
dangtelis dangtelis

A pav.
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Pasirinkite tinkama uZpildyta $virkstiklj arba uzZpildyty Svirkstikliy derinj

Omlyclo uzpildyti $virkstai tiekiami 2 stiprumy (zr. B pav.). Sias instrukcijas reikia naudoti

abiejy vaisto doziy stiprumui.

Sios vaisto dozés stiprumas: Kitos vaisto dozés
150 mg/1 ml stiprumas:
(Mélynas dangtelis) 75 mg/0,5 ml

(Geltonas dangtelis)

B

pav.

Jums paskirtai vaisto dozei gali prireikti daugiau nei 1 injekcijos. Toliau pateiktoje dozavimo

lenteléje (C pav.) parodyta uzpildyty Svirkstikliy kombinacija, kurios reikia, kad biity suleista visa

vaisto dozé. Patikrinkite Omlyclo kartoninés dézutés etikete, kad jsitikintuméte, jog gavote

tinkamga uZzpildyta Svirkstiklj arba uzpildyty Svirkstikliy derinj paskirtai vaisto dozei. Jei Jiisy vaisto
dozei reikia atlikti daugiau nei 1 injekcija, atlikite visas paskirtos dozés injekcijas i$ karto vieng po

kitos. Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo sveikatos priezitiros specialistg.

Dozavimo lentelé

Dozeé
(mg)

Reikalingi uzpildyti Svirkstikliai

Geltoni (75 mg/0,5 ml) Mélyni (150 mg/1 ml)

75

150

225

300

375

450

525

600

/

/

VL

S/
L4

/
/
/
/.

NN N N\

Pastaba: Jusy sveikatos priezitiros specialistas gali paskirti kitokj uzpildyty $virkstikliy derinj, kad

gautumete visg paskirtg vaisto doze.
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Kaip turéciau laikyti Omlyclo?

Nepanaudotg uzpildyta Svirkstiklj laikykite gamintojo dézutéje Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje.

Pries atliekant injekcijg, déZute galima iSimti i§ Saldytuvo ir, jei reikia, jdéti atgal j Saldytuva.
Bendras laikas, kai vaistas nelaikomas Saldytuve, negali biiti ilgesnis kaip 7 dienos. Jei Omlyclo
yra veikiamas aukstesnés kaip 25 °C temperatiiros, vaisto nevartokite ir iSmeskite jj j astriy
atlieky Salinimo talpykle.

Laikymo metu neiSimkite uzpildyto $virkstiklio i§ gamintojo dézutés.

Uzpildyta Svirkstiklj laikykite atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Neuzsaldykite. Nenaudokite, jei uzpildytas $virkstiklis buvo uzsaldytas.

Uzpildyta Svirkstiklj, astriy daikty Salinimo talpyklg ir visus vaistus laikykite vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Svarbi informacija

Nevartokite, jei kartoniné dézuté yra pazeista arba atrodo, kad ji buvo pazeista.
Neatidarykite dézutés, kol nesate pasiruo$e leisti.

Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei jis yra pazeistas arba atrodo sugadintas.
Nenuimkite uzpildyto §virkstiklio dangtelio, kol nesate pasiruose leisti Omlyclo.
Nenaudokite, jei uzpildytas $virkstiklis nukrito ant kieto pavirSiaus arba nukrito nuémus
dangtelj.

Jokiu biidu nebandykite iSardyti uzpildyto $virkstiklio.

Nevalykite ir nelieskite adatos dangtelio.

PasiruoSimas injekcijai

1. IS Saldytuvo iSimkite déZute su uzpildytu Svirkstikliu.

la. Jei paskirtai dozei suleisti reikia daugiau nei 1 uzpildyto $virkstiklio (zr. C pav.), i§ Saldytuvo
iSimkite visas dézutes vienu metu (kiekvienoje dézuteje yra po 1 uzpildyta Svirkstiklj). Su
kiekvienu uzpildytu Svirkstikliu reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

2. Surinkite injekcijai atlikti reikalingas

K o priemones (zr.D pay.). .
’ dg;ﬁg‘gi 2a. Kartoniné dézuté, kurioje uzpildytas Omlyclo
Svirkstikliu Svirkstiklis

Alkoholiu Dézutéje néra:

suvilgytas . alkoholiu suvilgyto tampono;
tamponélis . vatos kamuoliuko arba marlés;
Vatos . lipnaus tvarséio;

kamuoliukas . aStriy daikty Salinimo talpyklés.
arba marlé

Pastaba: Jums gali prireikti daugiau nei 1 Omlyclo
uzpildyto Svirkstiklio paskirtai vaisto dozes injekcijai
atlikti. Daugiau informacijos rasite dozavimo
lenteléje (C pav.). Kiekvienoje Omlyclo dézutéje yra
1 uzpildytas §virkstiklis.

Lipnus
tvarstis

AStriy daikty
Salinimo
talpyklé

D pav.
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Patikrinkite tinkamumo laika ant déZutés
(zr. E pav.).

Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei
pasibaiggs jo tinkamumo laikas.

Jei galiojimo laikas pasibaiges, uzpildyta
raSiklj iSmeskite j astriy daikty Salinimo
talpykle (zr. 17 veiksma) ir kreipkités j savo
sveikatos prieziiiros specialista.

30-45
= minutés =

F pav.

4.

Leiskite uzpildytam Svirkstikliui pasiekti
kambario temperatiira.

4a. Padékite dézute ant Svaraus lygaus pavirSiaus 30-
45 minutéms, kad uzpildytas Svirkstiklis pats susilty
iki kambario temperattiros. Uzpildyta Svirkstiklj
palikite kartoninéje dézutéje, kad jis biity apsaugotas
nuo $viesos (Zr. F pav.).

Jei uzpildytas $virkstiklis nepasiekia kambario
temperatiros, tai gali sukelti diskomfortg.
Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio naudodami
Silumos Saltinius, pavyzdziui, karSta vandenj
arba mikrobangy krosnele.

G pav.

5.

Atidarykite déZute.

5a. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

5b. Istraukite uzpildytg $virkstiklj i§ kartoninés
dézutés laikydami jg per vidurj (zr. G pav.).

Norédami i§imti uzpildyta Svirkstiklj,
neapverskite dézutés dugnu j virsy, nes tai
gali jg pazeisti.

Nelaikykite uzpildyto svirkstiklio uz
dangtelio.

Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruose
Svirksti.
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6. Apziirékite uzpildyta Svirkstiklj

6a. Paziiirékite pro uzpildyto $virkstiklio stebéjimo
langelj ir patikrinkite, ar skystis yra skaidrus arba
Siek tiek drumstas, bespalvis arba $viesiai rusvai
gelsvas, kuriame néra daleliy. Vaiste galite pastebéti
oro burbuliuky — tai normalu (Zr. H pav.).

P . Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei skystis
yra pakitusios spalvos, aiskiai drumstas arba

jame yra matomy daleliy.

—— Eﬁﬂ:mﬁf laika 6b. Patikrinkite tinkamumo datg ant i§ anksto

(EXP: MENUO METAI) uzpildyto Svirkstiklio.

. Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei

T e s pasibaiges jo tinkamumo laikas.
Patikrinkite vaista

6¢. Patikrinkite, ar uzpildytas Svirkstiklis néra
% paZeistas arba sugadintas.

. Nenaudokite svirkstiklio, jei $is yra paZeistas

arba sugadintas.

H pav.

6d. Jei vaistas neatrodo taip, kaip aprasyta, arba jei
pasibaiges jo tinkamumo laikas, saugiai iSmeskite
uzpildyta Svirkstiklj i astriy atlieky talpykle (Zr.

17 veiksma) ir kreipkités j savo sveikatos prieziiiros
specialistg.

7. Pasirinkite tinkamg injekcijos vieta (Zr.
| pav.).
7a. Rekomenduojama injekcijos vieta:

o Slauny priekiné dalis. Taip pat galite
atlikti injekcijg apatinéje pilvo dalyje,
bet ne 5 cm plote aplink bamba.

o ISoriné zasto sritis (tik jei esate
slaugytojas arba sveikatos prieziiiros
specialistas (SPS)).

. Neleiskite j Zastg patys.
% D O ? . Neleiskite j apgamus, randus, mélynes ar
4 vietas, kur oda yra jautri, paraudusi ar kieta,

arba jei yra odos jtritkimy.

. Neleiskite per drabuzius. Injekcijos vieta turi
biti atvira, Svari oda.
- = TIK globéjas ir . Jei Jums paskirtg vaisto dozg reikia suleisti

SPS daugiau negu viena injekcija, jsitikinkite, kad

injekcijos viena nuo kitos nutolusios
= Savarankiska maziausiai 2 cm atstumu.
injekcija, globéjas
ir SPS
I pav.
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8. Nuvalykite injekcijos vieta.

8a. Injekcijos vieta nuvalykite alkoholiu suvilgytu
tamponu sukamaisiais judesiais ir leiskite iSdzititi
10 sekundziy. (zr. J pav.).

. Prie§ atlikdami injekcijg pakartotinai
nelieskite injekcijos vietos.

. Neveédinkite ir nepaskite j $varig injekcijos
vieta.

dangtelis

&

K pav.

9. Nuimkite dangtelj.

9a. Viena ranka laikykite uzpildyta Svirkstiklj, o kita
ranka atsargiai nuimkite dangtelj (zr. K pav.). (see
Figure K).

. Nesukite dangtelio.

. Neuzdarykite uzpildyto Svirkstiklio
pakartotinai.

. Ant adatos galiuko galite pamatyti kelis
skyscio laselius. Tai normalu.

9b. Ismeskite dangtelj j jprasta buitiniy atlicky
konteinerj.

. Nevalykite ir nelieskite adatos dangtelio,
esancio uzpildyto Svirkstiklio antgalyje.

L pav.

10. Nustatykite uzpildyto Svirkstiklio padétj.
10a. Uzpildyta Svirkstiklj patogiai laikykite adatos
dangteliu tiesiai prie odos ir taip, kad matytuméte
stebéjimo langel;.

10b. Nespausdami ir netempdami odos, pridékite
uzpildyta Svirkstiklj prie odos 90 laipsniy kampu (Zr.
L pav.).
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11. Pradékite injekcija.

11a. Paspauskite zemyn ir uzpildyta svirkstiklj tvirtai
priglauskite prie odos. Pirmasis spragteléjimas
parodo, kad injekcija prasideda (zr. M pav.).

11b. Uzpildyta $virkstiklj tvirtai laikykite vietoje.
. Nekeiskite injekcijos kampo ir nepatraukite

uzpildyto Svirkstiklio, kol injekcija nebus
baigta.

N pav.

12. Injekcija stebékite naudodami mélyna
indikatoriy.

12a. Laikykite uzpildyta Svirkstiklj prispaude prie

odos. Mélynas indikatorius judés stebéjimo langelyje

(zr. N pav.).

Tuomet létai
suskaiciuokite iki 5

O pav.

13.  Uzbaikite injekcija.
13a. [siklausykite j 2-ajj spragteléjima. Tai parodo,
kad injekcija beveik baigta (zr. O pav.).

13b. Isgirde antrajj ,,spragteléjima®, toliau tvirtai
laikykite uzpildyta Svirkstiklj prie odos ir létai
skaiciuokite iki 5, kad jsitikintuméte, jog suleidote
visa vaisto doze (zr. O pav.).

13c. Laikykite uzpildyta Svirkstiklj, kol mélynas
indikatorius nustos judéti ir pilnai uzpildys stebé&jimo
langelj, kad jsitikintuméte, jog injekcija atlikta.
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14.  Atitraukite uzpildyta Svirkstiklj nuo odos ir

patikrinkite mélyng indikatoriu (Zr. P pav.).
14a. Mélynam indikatoriui sustojus judéti ir iki galo
uzpildzius stebéjimo langelj, atitraukite uzpildyta
$virkstiklj nuo odos. Adatos dangtelis automatiskai
—| i$siskleis ir uzsifiksuos ant adatos.

. Jei mélynas indikatorius nepilnai uzpildo
stebéjimo langelj, kreipkités j sveikatos
prieziiiros specialistg arba vaistininka.

P pav.

15. Injekeijos vietos prieZiiira.
15a. Jei pasireiskia kraujavimas, injekcijos vieta Svelniai prispauskite vatos gumuléliu ar marle, bet
netrinkite ir, jei reikia, uzklijuokite lipny tvarstj.

. Netrinkite injekcijos vietos.

15b. Jei vaistas pateko ant odos, viets, prie kurios prisilieté vaistas, nuplaukite vandeniu.

16.  Jei paskirtai vaisto dozei susvirksti reikia daugiau nei 1 injekcijos:
16a. Ismeskite panaudotg uzpildyta $virkstiklj, kaip apraSyta 17 veiksme ir parodyta Q
paveikslélyje.

16b. Atlikdami kita injekcijg pakartokite 2—15 veiksmus, naudodami naujg uzpildyta $virkstikl;.

16¢. Kiekvienai naujai injekcijai pasirinkite kita injekcijos vieta, ne maZiau kaip 2 cm atstumu
nuo paskutinés injekcijos vietos.

16d. I8 karto vieng po kitos atlikite visas reikiamas paskirtos dozés injekcijas. Jei jums kyla
klausimy, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialista.
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Po injekcijos

Q pav.

17. Uzpildyto $virkstiklio Salinimas.

17a. Panaudotg uzpildyta Svirkstiklj ir kitus
reikmenis i§ karto po panaudojimo iSmeskite j aStriy
daikty Salinimo talpykle (zr. Q pav.).

. Nenaudokite dar karta, jau panaudoto
uzpildyto Svirkstiklio.

. NeuzdaryKite i$ naujo uzpildyto $virkstiklio.

. NeiSmeskite panaudoto astriy instrumenty

Salinimo talpyklés j buitines Siuksliadézes,
i8skyrus atvejus, kai tai leidziama pagal jusy
gyvenamosios vietovés taisykles.

. Neperdirbkite panaudoto astriy instrumenty
Salinimo talpyklés.

Jei neturite astriy daikty Salinimo talpyklés, galite
naudoti buitinj konteinerj, kuris:
. pagamintas i$ tvirto plastiko,
. gali biiti uzdaromas sandariai
prigludusiu dangciu, atspariu
pradirimui, ir astris daiktai i$ jo

neisbyra,

. naudojimo metu stabiliai stovi
vertikalioje padétyje,

. atsparus pratekéjimui ir tinkamai

pazenklintas jspéjamuoju Zenklu, kad
konteineryje yra pavojingy atlieky.

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku dél
tinkamos astriy instrumenty Salinimo talpyklés. Gali
buti, kad salinimui galioja vietos Salinimo taisyklés.
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